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ENTSCHEIDUNGEN UND BESCHLUSSE

KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 3. April 2008

iiber Sofortmaflnahmen hinsichtlich des nicht zugelassenen genetisch verinderten Organismus ,Bt
63“ in Reiserzeugnissen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2008) 1208)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2008/289/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Ver-
fahren zur Lebensmittelsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 53
Absatz 1,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Artikel 4 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (%) se-
hen vor, dass genetisch verinderte Lebensmittel oder Fut-
termittel in der Gemeinschaft nur dann in Verkehr ge-
bracht werden diirfen, wenn sie gemafl der genannten
Verordnung zugelassen wurden. Gemdfl Artikel 4 Ab-
satz 3 und Artikel 16 Absatz 3 der genannten Verord-
nung diirfen genetisch verinderte Lebensmittel und Fut-
termittel nur dann zugelassen werden, wenn in geeigne-
ter und ausreichender Weise nachgewiesen wurde, dass
sie keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier oder die Umwelt haben, die Ver-
braucher oder Verwender nicht irrefithren und dass sie
sich von den Lebensmitteln, die sie ersetzen sollen, nicht
so stark unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Ernih-
rungsmangel fur Mensch oder Tier mit sich brichte.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch

2

Im September 2006 wurden im Vereinigten Konigreich,
in Frankreich und Deutschland Reiserzeugnisse mit Ur-
sprung in China entdeckt, die mit der nicht zugelassenen
genetisch verdnderten Reissorte ,Bt 63“ kontaminiert wa-
ren, und tber das Schnellwarnsystem fur Lebensmittel
und Futtermittel (RASFF) gemeldet.

Die zustindigen chinesischen Behorden wurden umge-
hend aufgefordert, ausfihrliche Informationen zu den
Genkonstrukten der nicht zugelassenen genetisch verin-
derten Reissorte ,Bt 63“ zu liefern. Auflerdem wurden
Erlduterungen zum Ursprung auf dem chinesischen Markt
befindlichen genetisch verdnderten Reises und dartiber
angefordert, wie die zustindigen chinesischen Behorden
sicherstellen wollen, dass ausgefiihrte Erzeugnisse den
Gemeinschaftsanforderungen  entsprechen.  Daraufhin
fuhrten die chinesischen Behorden Kontrollen der tiber
das RASFF gemeldeten Fille durch und setzten die Aus-
fuhren durch die betreffenden Unternehmen aus. Sie be-
schlossen auflerdem, ausgefithrten Reis und ausgefiihrte
Reiserzeugnisse zu untersuchen und schrieben ausfihren-
den Unternehmen vor, die Kontrollen des Rohstoffein-
kaufs zu verstirken. Dariiber hinaus wurden der Kom-
mission Informationen iiber die allgemeine Lage hinsicht-
lich genetisch verinderten Reises auf dem chinesischen
Markt und zum betreffenden Bt-Genkonstrukt vorgelegt,
mit denen bestitigt wurde, dass die genetisch verdnderte
Reissorte ,Bt 63“ auf dem chinesischen Markt nicht zu-
gelassen ist.

Die Mitgliedstaaten wurden auf den Sitzungen des Stin-
digen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tierge-
sundheit am 11. September und am 23. Oktober 2006
umgehend wiber die Situation informiert. Die Mitgliedstaa-

die Verordnung (EG) Nr. 202/2008 der Kommission (ABL L 60 vom
5.3.2008, S. 17).

(®) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1. Verordnung gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1981/2006 der Kommission (ABL L 368 vom
23.12.2006, S. 99).

ten und Unternehmer wurden auch schriftlich an ihre
Verpflichtung erinnert, sicherzustellen, dass kein nicht
zugelassener genetisch verdnderter Organismus in der
EU in Verkehr gebracht wird.
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©)

Nachdem zwischen September und Oktober 2006 in
mehreren Fillen die nicht zugelassene genetisch verdn-
derte Reissorte ,Bt 63“ iiber das RASFF gemeldet worden
war, gingen keine weiteren Schnellwarnungen ein, was
vermuten ldsst, dass die von den chinesischen Behorden
getroffenen Mafnahmen wirksam waren.

Im Februar 2007 wurde erneut die Feststellung der nicht
zugelassenen genetisch verinderten Reissorte Bt 63“
iiber das RASFF gemeldet. Diese neue Meldung betraf
eine Sendung Reisproteinkonzentrat zur Verfiitterung,
die tiber die Niederlande nach Griechenland kam. Die
fragliche Sendung hatte China am 20. Dezember 2006
verlassen, d. h. nach Durchfithrung der Kontrollmafnah-
men durch die chinesischen Behorden. Diese wurden von
der Kommission iiber die neue Meldung informiert und
aufgefordert, zusdtzliche Garantien zu liefern, worauf sie
beschlossen, Probenahme und Untersuchung bei Reiser-
zeugnissen zu verschirfen und vorzuschreiben, dass mit
Reiserzeugnissen eine amtliche chinesische Inspektions-
und Quarantinebescheinigung mitgefiihrt werden muss.
Der Stindige Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit wurde am 2. Marz 2007 informiert.

Trotz der von den chinesischen Behorden angekiindigten
Mafinahmen gingen mehrere weitere Meldungen iiber das
Vorhandensein der nicht zugelassenen genetisch verdn-
derten Reissorte ,Bt 63“ ein.

Trotz wiederholter Aufforderung durch die Kommission
waren die chinesischen Behorden nicht in der Lage, der
Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission (GFS)
Kontrollproben und ein Protokoll iiber eine Nachweis-
methode vorzulegen, die qualitativ und quantitativ aus-
gereicht hitten, dass die GFS die von den chinesischen
Behorden verwendete Nachweismethode hitte validieren
konnen.

Angesichts dessen, dass die zustindigen chinesischen Be-
horden keine ausreichenden Garantien fiir das Nichtvor-
handensein der nicht zugelassenen genetisch veranderten
Reissorte Bt 63“ in Reiserzeugnissen aus China liefern
konnten, und unbeschadet der Kontrollverpflichtung der
Mitgliedstaaten, sollten Manahmen fiir ein umfassendes
und gemeinsames Konzept ergriffen werden, das ein
schnelles und wirksames Vorgehen ermoglicht und Un-
gleichheiten im Umgang mit der Situation durch die ein-
zelnen Mitgliedstaaten verhindert.

Artikel 53 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sieht vor,
dass zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
sowie der Umwelt geeignete Sofortmafnahmen der
Gemeinschaft hinsichtlich Lebensmitteln und Futtermit-
teln getroffen werden konnen, die aus einem Drittland
eingefithrt wurden, sofern dem Risiko nicht durch Maf3-
nahmen der betroffenen Mitgliedstaaten zufriedenstellend
begegnet werden kann.

(11)

(14)

Da die genetisch verdnderte Reissorte ,Bt 63“ nach dem
Gemeinschaftsrecht nicht zugelassen ist, und angesichts
der Annahme eines Risikos bei Erzeugnissen, die nicht
gemdfd der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassen
sind, die das in Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 festgelegte Vorsorgeprinzip beriicksichtigt,
sollten Sofortmafinahmen ergriffen werden, damit das
Inverkehrbringen der kontaminierten Erzeugnisse in der
Gemeinschaft verhindert wird.

Gemaf den allgemeinen Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 liegt bei den Lebensmittel- und Fut-
termittelunternehmern die Hauptverantwortung dafiir,
dass Lebensmittel oder Futtermittel in den unter ihrer
Kontrolle befindlichen Betrieben den Anforderungen des
Lebensmittelrechts entsprechen und dass iiberpriift wird,
ob diese Anforderungen erfiillt werden. Daher sollte dem
fur das erstmalige Inverkehrbringen der Lebensmittel
oder Futtermittel verantwortlichen Unternechmer der
Nachweis obliegen, dass diese die kontaminierten Erzeug-
nisse nicht enthalten. Zu diesem Zweck sollten die Mafs-
nahmen dieser Entscheidung vorsehen, dass Sendungen
mit bestimmten Erzeugnissen aus China nur dann in
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn ein Analysebe-
richt vorgelegt wird, der belegt, dass die Erzeugnisse nicht
mit der nicht zugelassenen genetisch verdnderten Reis-
sorte ,Bt 63“ kontaminiert sind. Der Analysebericht sollte
von einem zugelassenen oder amtlichen Labor gemif3
international anerkannten Standards erstellt werden. Ver-
fasst ein zugelassenes Labor einen Analysebericht, sollte
vorgesehen werden, dass dieser von der zustindigen Be-
horde bestatigt wird.

Da weder eine validierte Nachweismethode noch Kon-
trollproben angemessener Qualitit und Quantitit zur
Verfugung stehen — und zur Erleichterung der Kontrol-
len — sollte der Analysebericht anhand der von D. Made
et al. (2006) (") entwickelten konstruktspezifischen Me-
thode erstellt werden. Laut dem gemeinschaftlichen Refe-
renzlabor fur genetisch verdnderte Lebensmittel und Fut-
termittel der GFS ist diese Methode derzeit am besten
geeignet.

Zum Zweck der Probenahme und des Nachweises, die
erforderlich sind, um zu verhindern, dass Erzeugnisse in
Verkehr gebracht werden, die mit der nicht zugelassenen
genetisch verdnderten Reissorte Bt 63 kontaminiert
sind, sollte die Empfehlung 2004/787/EG der Kommis-
sion vom 4. Oktober 2004 fiir eine technische Anleitung
fir Probenahme und Nachweis von gentechnisch verdn-
derten Organismen und von aus gentechnisch verinder-
ten Organismen hergestelltem Material als Produkte oder
in Produkten im Kontext der Verordnung (EG)
Nr. 1830/2003 (3 beriicksichtigt werden.

(") European Food Research and Technology 224 (2006), S. 271—278.

() ABL L 348 vom 24.11.2004, S. 18.
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(15) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Maflnahmen
miissen angemessen sein und dirfen den Handel nicht
mehr als erforderlich einschrinken; sie sollten daher nur
in die Gemeinschaft eingefithrte Erzeugnisse betreffen,
deren Ursprung oder Herkunft China ist und bei denen
es als wahrscheinlich gilt, dass sie mit der nicht zuge-
lassenen genetisch verdnderten Reissorte ,Bt 63 konta-
miniert sind. Angesichts der groflen Vielfalt an Erzeugnis-
sen, die mit der nicht zugelassenen genetisch verinderten
Reissorte ,Bt 63“ kontaminiert sein konnten, sollte der
Schwerpunkt auf eine umfangreiche Liste von Erzeugnis-
sen gelegt werden, die Reis enthalten, daraus bestehen
oder daraus hergestellt sein konnten. Einige der betref-
fenden Erzeugnisse konnen jedoch Reis enthalten, daraus
bestehen oder daraus hergestellt worden sein oder auch
nicht. Daher wird es fiir angemessen erachtet, den Unter-
nehmern zu gestatten, eine einfache Erklirung abzuge-
ben, wenn das Erzeugnis keinen Reis enthdlt bzw. nicht
daraus besteht oder daraus hergestellt wurde; somit wird
die zwingende Analyse und Bescheinigung vermieden.

(16)  Die Lage hinsichtlich der moglichen Kontamination von
Reiserzeugnissen mit der nicht zugelassenen genetisch
veranderten Reissorte ,Bt 63“ sollte innerhalb sechs Mo-
naten iiberpriift werden, damit bewertet werden kann, ob
die in dieser Entscheidung vorgeschenen Mafinahmen
noch notwendig sind.

(17)  Fur die Zeit zwischen Inkrafttreten und Beginn der An-
wendbarkeit dieser Entscheidung sollte ein sinnvoller
Zeitraum vorgesehen werden, damit die Mitgliedstaaten
die praktischen Vorkehrungen fur ihre Durchfithrung
treffen konnen.

(18) Die in dieser Entscheidung vorgesechenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

Diese Entscheidung gilt fiir die Einfuhr im Anhang aufgefiihrter
Lebensmittel- und Futtermittelerzeugnisse, deren Ursprung oder
Herkunft China ist.

Artikel 2
Bedingungen fiir das erstmalige Inverkehrbringen

(1)  Die Mitgliedstaaten lassen das erstmalige Inverkehrbrin-
gen der in Artikel 1 genannten Erzeugnisse nur dann zu,
wenn ein Analysebericht (Original) belegt, dass das Erzeugnis
die genetisch verdnderte Reissorte ,Bt 63“ nicht enthdlt, nicht
daraus besteht und nicht daraus hergestellt wurde; dieser Ana-
lysebericht wird von einem amtlichen oder zugelassenen Labor
erstellt, basiert auf der von D. Mide et al. entwickelten kon-
struktspezifischen Methode zum Nachweis der genetisch verdn-
derten Reissorte ,Bt 63“ und liegt der Sendung bei. Verfasst ein

chinesisches zugelassenes Labor einen Analysebericht, wird er
von der zustindigen Behorde (1) bestitigt.

(2)  Wird eine Sendung von in Artikel 1 genannten Erzeug-
nissen aufgeteilt, so wird jeder Teilsendung eine Kopie des Ana-
lyseberichts beigefiigt. Liegt der in Absatz 1 genannte Analyse-
bericht nicht vor, lasst der in der Gemeinschaft niedergelassene
Unternehmer, der fiir das erstmalige Inverkehrbringen des Er-
zeugnisses verantwortlich ist, die in Artikel 1 genannten Erzeug-
nisse untersuchen, um nachzuweisen, dass sie nicht die gene-
tisch veranderte Reissorte ,Bt 63“ enthalten. Bis zum Vorliegen
des Analyseberichts wird die Sendung in der Gemeinschaft nicht
in Verkehr gebracht.

(3)  Sofern ein im Anhang aufgefiihrtes Erzeugnis keinen Reis
enthilt, nicht daraus besteht und nicht daraus hergestellt wurde,
kann der Analysebericht (Original) durch eine Erklarung () des
fur die Sendung verantwortlichen Unternehmers ersetzt werden,
mit der bestatigt wird, dass das Lebensmittel keinen Reis enthilt,
nicht daraus besteht und nicht daraus hergestellt wurde.

Artikel 3
Kontrollmafinahmen

Die Mitgliedstaaten treffen geeignete Mafinahmen, einschlielich
der Entnahme und Analyse von Stichproben nach dem Verfah-
ren gemdfl Artikel 2, um zu tiberpriifen, dass die in Artikel 1
genannten, zur Einfuhr angemeldeten oder bereits auf dem
Markt befindlichen Erzeugnisse den Anforderungen dieser Ent-
scheidung geniigen. Sie informieren die Kommission iiber posi-
tive (ungiinstige) Ergebnisse iiber das Schnellwarnsystem fiir
Lebensmittel und Futtermittel. Uber negative (giinstige) Ergeb-
nisse berichten sie der Kommission alle drei Monate.

Artikel 4
Kontaminierte Sendungen

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, um
zu gewihrleisten, dass in Artikel 1 genannte Erzeugnisse nicht
in Verkehr gebracht werden, wenn festgestellt wird, dass sie die
genetisch verdnderte Reissorte ,Bt 63“ enthalten, daraus beste-
hen oder daraus hergestellt wurden.

Artikel 5
Kostenerstattung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die durch die Durchfiih-
rung der Artikel 2 und 4 entstehenden Kosten von den fiir das
erstmalige Inverkehrbringen verantwortlichen Unternehmern ge-
tragen werden.

(") Der Analysebericht wird in einer Sprache abgefasst, die der ausstel-
lende Beamte versteht, so dass dieser sich der Bedeutung des Inhalts
jedes von ihm unterzeichneten Analyseberichts in vollem Umfang
bewusst sein kann, sowie in einer Sprache, die der Kontrollbeamte
des Einfuhrlandes versteht.

(?) Die Erklarung wird in einer Sprache abgefasst, die der Unternehmer
versteht, so dass dieser sich der Bedeutung des Inhalts der von ihm
unterzeichneten Erklarung in vollem Umfang bewusst sein kann,
sowie in einer Sprache, die der Kontrollbeamte des Einfuhrlandes
versteht.
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Attikel 6
Uberpriifung der Manahmen
Die Lage wird spitestens am 15. Oktober 2008 tiberpriift.

Attikel 7
Anwendbarkeit
Diese Entscheidung gilt ab dem 15. April 2008.

Artikel 8
Adressaten

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 3. April 2008

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Ware KN-Code
Rohreis (Paddy-Reis) 1006 10
Geschilter Reis (,Cargo-Reis“ oder ,Braunreis®) 1006 20
Halbgeschliffener oder vollstindig geschliffener Reis, auch poliert 1006 30
oder glasiert
Bruchreis 1006 40 00
Mehl von Reis 1102 90 50
Grobgrief und Feingrief von Reis 1103 19 50
Pellets von Reis 1103 20 50
Reisflocken 1104 19 91
Getreidekorner, gequetscht oder als Flocken (ausgenommen Korner 1104 19 99
von Hafer, Weizen, Roggen, Mais und Gerste sowie Reisflocken)
Stirke von Reis 1108 19 10
Zubereitungen zur Erndhrung von Kindern, in Aufmachungen fiir 1901 10 00
den Einzelverkauf
Teigwaren, weder gekocht oder gefiillt noch in anderer Weise zube- 1902 11 00
reitet, Eier enthaltend
Teigwaren, weder gekocht oder gefiillt noch in anderer Weise zube- 190219
reitet, keine Eier enthaltend
Teigwaren, gefiillt (auch gekocht oder in anderer Weise zubereitet) 1902 20
Andere Teigwaren (als Teigwaren, weder gekocht oder gefiillt noch in 1902 30
anderer Weise zubereitet, und als Teigwaren, gefiillt (auch gekocht
oder in anderer Weise zubereitet))
Lebensmittel, durch Aufblahen oder Rosten von Getreide oder Ge- 1904 10 30
treideerzeugnissen hergestellt, auf der Grundlage von Reis
Zubereitungen nach Art der ,Miisli“ auf der Grundlage nicht gerdste- 1904 20 10
ter Getreideflocken
Lebensmittelzubereitungen aus ungerdsteten Getreideflocken oder 1904 20 95
aus Mischungen von ungerosteten Getreideflocken oder aus aufge-
blahtem Getreide, auf der Grundlage von Reis (ausgenommen Zube-
reitungen nach Art der ,Musli“ auf der Grundlage nicht gerdsteter
Getreideflocken)
Reis, vorgekocht oder in anderer Weise zubereitet, anderweitig weder 1904 90 10

genannt noch inbegriffen (ausgenommen Mehl, Grobgrieff und Fein-
grief}, Lebensmittelzubereitungen, durch Aufblihen oder Rosten her-
gestellt, sowie Lebensmittelzubereitungen aus ungerdsteten Getreide-
flocken oder aus Mischungen von ungerosteten und gerdsteten Ge-
treideflocken oder aus aufgeblihtem Getreide)

Getrocknete Teigblatter aus Mehl oder Starke

ex 1905 90 20

Kleie und andere Riickstinde, auch in Form von Pellets, vom Sichten,
Mahlen oder von anderen Bearbeitungen von Reis mit einem Gehalt
an Stirke von 35 GHT oder weniger

2302 40 02
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Ware KN-Code

Kleie und andere Riickstinde, auch in Form von Pellets, vom Sichten, 2302 40 08
Mahlen oder von anderen Bearbeitungen von Reis, andere als mit
einem Gehalt an Stirke von 35 GHT oder weniger

Peptone und ihre Derivate; andere EiweifSstoffe und ihre Derivate, 3504 00 00
anderweitig weder genannt noch inbegriffen; Hautpulver, auch chro-
miert




