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Rozporzadzenie 2017/625

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15
marca 2017/ .

w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego |
paszowego oraz zasad dotyczagcych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia
roslin i srodkow ochrony ros’Yin,

Zzmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
999/2001, (WE) nr 396/2005, ?WE) nr 1069/2009, 8WE) nr 1107/2009, (UE) nr
1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajgce
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr
882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady
92/438/EWG.
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GMO na rynku UE
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Analiza GMO - pytania

e Czy w probie znajduje sie GMO?
e Jakie zdarzenia transformacyjne (,,event”) sg obecne w probie?
* Czy sg to zdarzenia transformacyjne autoryzowane w UE?

e Jesli sq autoryzowane, to jaka jest ich zawartos¢ w probie?
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/rédta: European Union Reference Laboratory for
Genetically Modified Food and Feed -EURL GMFF

JRC TECHNICAL REPORTS

Recommendation for the unit of
measurement and the measuring
system to report traceable and
comparable results expressing
GM content in accordance with EU
legislation

Guidelines for sample preparation
procedures in GMO analysis
Prepared by the ENGL ad hoc

working group on “sample
preparation procedures”
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Organizm zmodyfikowany genetycznie

Organizm, inny niz organizm cztowieka, w ktorym materiat genetyczny zostat
zmieniony w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych, np.
krzyzowania lub naturalnej rekombinacji (Dyrektywa 2001/18/WE)

Rosliny

Zwierzeta

Mikroorganizmy

YV V V VY

Rowniez organizmy powstate na drodze NTG, w tym nowoczesnej mutagenezy
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Dyrektywa 2001/18/WIE

W sprawie zamierzonego uwolnienia do srodowiska organizmow genetycznie zmodyfikowanych
Wprowadza definicje GMO i ramy pojeciowe dotyczgce GMO do ktérych odwotywac sie bedzie prawo UE.
Reguluje tez uwolnienie GMO do srodowiska, rowniez w celach doswiadczalnych.

ZAtACZNIK | B TECHNIKI OKRESLONE W ART. 3

Organizmy uzyskane za pomocg tych technik/metod modyfikacji genetycznej zostajg wytaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy pod warunkiem ze techniki te nie obejmujg wykorzystania rekombinowanych czasteczek
kwasu nukleinowego lub organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie innych, niz uzyskane za pomocg jednej
lub wiecej technik/metod wymienionych ponizej: 1) mutageneza; 2) fuzja komérek (w tym fuzja
protoplastow) pochodzacych z roslin, ktore moga wymienia¢ materiat genetyczny na drodze tradycyjnych
metod hodowli.
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HA

Rozporzadzenie 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i
srodkéw zywienia zwierzat:

*Reguluje zasady wprowadzenia na rynek zywnosci i paszy GMO

epoddaje ocenie bezpieczenstwa w drodze procedury wspoélnotowej zywosc¢ i pasze GMO i okresla nowe
wymagania dotyczgce znakowania zywnosci zmodyfikowanej genetycznie,

enaktada obowigzek na wnioskodawcow dotgczenia do dokumentacji metody ich prébkobrania i badania,

ewprowadza scentralizowang procedure oceny wnioskdéw przez Europejski Urzad Bezpieczeristwa Zywnosci
(European Food Safety Authority - EFSA).

eUstala prog w przeliczeniu na skfadnik ,nie wiecej niz 0,9%”

*\Wprowadza Unijne Europejskie Laboratorium Referencyjne dla zywnosci i paszy GM (EURL-GMFF)

Rozporzadzenie 1830/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesSnia 2003 r. dotyczgce mozliwosci sledzenia i etykietowania
organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci sledzenia zywnosci i produktdw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie.

 Wprowadza rejestry GMO.
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RaR

Progi znakowania dla GMO wEU

Autoryzowane GMO

« Zywnos$¢ i pasza 0.9%, niezamierzone, technicznie nieunikniona domieszka;
Rozporzadzenie 1829/2003/WE

* Dla nasion nie jest ustalony prég (granica wykrywalnosci - LOD, praktycznie 0.1% - granica
oznaczalnosci LOQ).

Nieautoryzowane GMO

e Zerowa tolerancja dla zywnosci i pasz,

e Zerowa tolerancja dla nasion

* Nie wiecej niz 0.1% w paszach dla zwierzat - LLP (Rozporzadzenie 619/2011/WE)

(GMO dozwolone w kraju trzecim, EFSA pozytywna ocena ryzyka, CRM dostepne, zwalidowana
metoda przez EURL-GMFF)

Probobranie jest konieczne by sprawdza¢ wymagania dotyczgce progu znakowania
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Rozporzadzenie 641/2004

*\Wprowadza doktadne zasady implementowania Rozporzgdzenia 1829/2003 w odniesieniu do zywnosci i pasz
GM

eZawiera dane dotyczgce walidacji metod (Aneks 1) i stosowania materiatéw referencyjnych CRM (Aneks 2)

eMetody PCR i gPCR sg standardem

Rozporzadzenie 882/2004 zmienione przez Rozporzadzenie 2017/625

e\Wprowadza zasady oficjalnych kontroli przeprowadzanych w celu weryfikacji stosowania prawa
odnoscie GMO w zywnosci i paszach

e\Wprowadza EURL i NRL (Krajowe Laboratoria Referencyjne) i okresla ich zadania

*|SO/IEC 17025 akredytacja
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Organizmy genetycznie zmodyfikowane (transgeniczne):
e wprowadzono nowe: DNA - biatka - metabolity - cechy

e zablokowano istniejgce geny

Kierunki
rozwoju
transgenezy

1970 2000 2030 2060 2090 2120 2150
Lata za http://www.pitt.edu/~superl/PPT/35661.htm

11
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Jakie nowe geny zawierajg rosliny GMO?

* modyfikacje wprowadzajgce odpornosc na owady lub nicienie

* modyfikacje wprowadzajgce tolerancje na herbicydy

e zmiana cech jakosciowych lub iloSciowych (wyzszy poziom lizyny, brak kofeiny)
* mMaj3 unieczynnione lub zmienione geny natywne

°* iInne
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GMO autoryzowane w UE jakozywnosd irpasza

Bawetna (MON1445)

Bawetna (MON15985)

Bawetna (MON15985 x MON1445)
Bawetna (MON531)

Bawetna (MON531 x MON1445 )
Bawetna (LLCotton25)...

Rzepak (MS8, RF3, MS8xRF3)
Rzepak (T45)...

MON40-3-2)
Soja (A2704-12)
Soja (MON89788)

Soja MON-87751-7 x MON-877@1-2 x MON-877@8-9 x
MON-89788-1

Rzepak gGT73)

Soja

Burak cukrowy (H7-1)

Kukurydza (Bt11)

Kukurydza (DAS1507)
Kukurydza (GA21)

Kukurydza (MON810)
Kukurydza (MON863)
Kukurydza (MON863 x NK603)
Kukurydza (MON863 x MONS810 )
Kukurydza (NK603)

Kukurydza (NK603 x MON810)
Kukurydza (T25)

Kukurydza (DAS59122)
Kukurydza (DAS1507xNK603)
Kukurydza (MON89034)
Kukurydza (MON88017)
Kukurydza (59122xNK603)
Kukurydza (MIR604)

Kukurydza (MON863xMON810xNK603) ....
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HA

ANALIZA GMO - schemat postepowania

=g P
s ) " Screening ~._ ® GM event-specific
Taxon specific »
test? qualitative test
test?
O]

‘ . 2 /"\\\1

( inconclusive ) KC-LBO.B%?\/ < = ~ Authorised?
yes
v / \

2 . no _~ 3 unauth/wuthdr >
Compliant C Uz 01%? eg EU 619/2011?

Unauthorised GMO

Non Compliant

Figure 1: Decision tree compliance testing for food/feed products (with C being the
measured GMO content and U the expanded uncertainty) not labelled for the presence of
GMOs and their legal EU enforcement limits. Inconclusive denotes the situation in which
the measurement request to detect and identify possible GM events for this taxon cannot

be satisfied.
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Analizie na obecnos¢ GMO poddaje sie:

* Tkanki roslinne, zwierzece

e Nasiona

e Produkty zywnosciowe, skfadniki i dodatki do zywnosci

e Pasze

Dostepne musi by¢ DNA lub biatko
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Analizy GMO — na jakie etapy zwrocic szczegdlng uwage

v'Prébobranie

v'Postepowanie z probkami

v'"Metody izolacji DNA

v'Skrining PCR i jego zakres

v'Identyfikacja GMO

v'llosciowe oznaczenie autoryzowanych GMO
v'Raportowanie wyniku i niepewnos¢
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Probobranie

Zgodnie z wytycznymi dla pobierania reprezentatywnych préb z danego
materiatu

Rec. 787/2004/CE on technical guidance for GMO sampling

(ZALECENIE KOMSIJI z dnia 4 pazdziernika 2004 .

w sprawie wytycznych technicznych w zakresie pobierania probek 1 wykrywania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz materiatow produkowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
lub w sktadzie produktéw w kontekScie rozporzgdzenia (WE) nr 1830/2003)

e Pasze
* Zywnos¢
* Nasiona
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Pobieranie prob

Populacja = zbidr zjawisk, elementéw podlegajgcych badaniom statystycznym ze wzgledu na pewng wtasciwos¢
ceche zmlennag)J

Proba = zespot elementdw wylosowanych z populacji generalnej, podzbidr populacji generalnej.
Musi by¢ odpowiednio liczna i pobrana z zachowaniem warunku losowosci.

Im wieksza préba tym bardziej reprezentatywna dla catej populaciji.

Pobieranie prébek jest zawsze zrédtem btedu - btad préobkobrania

populacja proba
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Zrédfa btedu analizy

Btad catkowity
-—

<B’fald probkobrania L Btad analityczny i

Partia , :
materiaty Probka Analiza

S.Kay, C.Paoletti, 2001
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Zréodtia btedu analizy

Btad catkowity

Btad probkobrania Btad
_.analityczny |

20, 30%
(PCR)

—

Analiza |

200-300%

Partia

materiatu Probka

Bfad probkobrania stanowi wiekszg czes¢ btedu catkowitego
S.Kay, C.Paoletti, 2001
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Podstawowe zasadypobieranie probek

e Cel: zminimalizowanie btedu probkobrania

Probka — reprezentatywna dla populacji

Doktadnos¢ wyniku- doktadnos¢ pobrania
probki (reprezentatywnos¢ probki)

Strategia pobierania probek- funkcja
wtasciwosci populacji
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Pobieranie prébek do analizy GIMO

Rodzaje materiatow:
e ,surowe” materiaty np. nasiona

* potprodukty, dodatki do zywnosci np. skrobia kukurydziana,
lecytyna sojowa

e 2ywnosc i pasze

Duze partie materiatu- maty rozmiar probki poddawanej analizie
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HA
Charakterystyka materiatu GV
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Heterogenicznosc sktadu

* Rozdrabnianie (kruszenie/ciecie/mielenie) lub inne metody zmieniajace
fizyczne wiasciwosci prébki
* Mieszanie nie wptywa na zmiane heterogenicznosci sktadu prob



Charakterystyka materiatu GV
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Mieszanie ogranicza heterogenicznosc¢ rozktadu prob
Podzielenie na mniejsze proby redukuje heterogenicznos¢ rozktadu



Il-lA A Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin — Panstwowy Instytut Badawczy (IHAR-PIB)

Btedy zwigzane z charakterystykganalizowanego materiatu

Btedy wynikajace z niejednorodnosci probki

Heterogenicznosc¢ sktadu- rézna wielkosc czgstek w prébce

Heterogenicznosc rozktadu- niejednorodny rozktad czgstek w prébce

Stezenie analitu ma wptyw na wielko$¢ btedu (im nizsza zawartos¢
docelowego analitu, tym wieksza niepewnos¢ pomiaru dla tego parametru)

R olefolor X X Y
cocona S 0000000
S o SO O000900000
® 0. 00000 eee
OO ("I('"'\J’ OOOO““
Ll()(_) 2 OIONONOY X X I _
O000 \._><_> olololeX X X X |



II'IA A Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin — Panstwowy Instytut Badawczy (IHAR-PIB)

Procedury pobierania probekdoanalizy' GMO-okreslaja:

* Maksymalng wielkos¢ partii materiatu

* Wielkosc i liczbe podprobek z partii

* Wielkos¢ probki zbiorczej z partii

* Sposob utworzenia probki laboratoryjnej
* Wielkosc¢ probki laboratoryjne;j

* Sposob postepowania z probka laboratoryjna



JRC TECHNICAL REPORT

Guidelines for sample preparation
procedures in GMO analysis

Prepared by the ENGL ad hoc

working group on “sample
preparation procedures”

2014

Bt TR W

Postepowanie z probkami
Wytyczne dla przygotowania préobek w analizach GMO

* Dokument powstat na podstawie ISO 6498:2012
* Procedury zaadaptowano dla zywnosci, pasz, nasion

* Najwazniejsze procedury dotyczg: wielkosci probki
laboratoryjnej, techniki zmniejszania masy probki,
rozdrabniania, mieszania
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GMO wykrywanew paszach -na podstawie
ankiet w laboratoriach urzedowych UE w 2018

Never

20 I M Occasionally

Regularly

N N
o

Number of laboratories
s

MON87708 | I

10 |
0 lIII il [ n II'
l\@-ﬁ-—dN#Of\#mU\\o\DNgl\r\N-—tm QO M N W 0 M
- = = O oK = - O == <T o0 o0 o0 ™~
22222 = = = =
o O o O o o
= = = = = =

Zrédto: Training workshop on GMO screening strategies, 23-25.05.2018, EURL-GMFF, CRA-W, RIKILT
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GMO w zywnhosci— ha podstawie
ankiet w laboratoriach urzedowych UE w 2018
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Zrédto: Training workshop on GMO screening strategies, 23-25.05.2018, EURL-GMFF, CRA-W, RIKILT
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Analizy GMO - jakie wymagania?

Bez okreslenia wymagan, wykonanie analizy jest niemozliwe.

* Progi maksymalne (dozwolony poziom domieszek GM w produktach i w partii
nasion)

» Tolerancja zerowa jest praktycznie niemozliwe do spetnienia, kazda metoda ma
LOD

 Jaka dokfadnos¢ analizy jest konieczna? Czy chcemy analizowac kazde nasiono?
* Niepewnos¢ pomiaru?
 Jakie informacje sg potrzebne do wykonania badania?

 Jakie koszty analizy jesteSmy w stanie zaakceptowac?
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* Dziekuje za uwage!

KONTAKT: A.Linkiewicz@ihar.edu.pl



