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(Rdttsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och vars offentliggorande inte dr obligatoriskt)

BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 april 2008

om nodatgirder avseende den icke-godkinda genetiskt modifierade organismen “Bt63” i

risprodukter

[delgivet med nr K(2008) 1208]
(Text av betydelse for EES)

(2008/289/EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet (1), sarskilt artikel 53.1,

och

av foljande skal:

(1)

[ artiklarna 4.2 och 16.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder ()
faststills att genetiskt modifierade livsmedel eller foder
inte far slippas ut pd gemenskapsmarknaden annat dn
om de omfattas av ett godkdnnande som beviljats i en-
lighet med den férordningen. I artiklarna 4.3 och 16.3 i
samma forordning anges att genetiskt modifierade livs-
medel och foder fir godkinnas endast om det pd ett
godtagbart sitt har visats att de inte har negativa effekter
pd manniskors eller djurs hilsa eller for miljon, att de
inte vilseleder konsumenten eller anvindaren och att de
inte avviker sd mycket fran de livsmedel eller foder som
de dr avsedda att ersdtta att en normal konsumtion av

(1) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast andrad genom kom-

missionens forordning (EG) nr 202/2008 (EUT L 60, 5.3.2008,
s. 17).

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Forordningen dndrad genom kom-

missionens forordning (EG) nr 1981/2006 (EUT L 368, 23.12.2006,
s. 99).

4

dem skulle vara niringsmassigt ofordelaktig for djur eller
maénniskor.

I september 2006 uppticktes risprodukter med ursprung
i Kina kontaminerade med det icke-godkinda genetiskt
modifierade riset "Bt63” i Forenade kungariket, Frankrike
och Tyskland, vilket anmaldes till systemet for snabb
varning for livsmedel och foder (RASFF).

De kinesiska behoriga myndigheterna ombads omedel-
bart att lamna utforliga uppgifter om den genetiska sam-
mansittnigen av det icke-godkinda genetiskt modifierade
riset "Bt63”. De ombads dven forklara var det genetiskt
modifierade riset pad den kinesiska marknaden hade sitt
ursprung och hur de dmnade sikerstilla att exporterade
produkter uppfyller gemenskapens krav. Som svar pa
detta kontrollerade de kinesiska myndigheterna de fall
som anmilts tilll systemet for snabb varning for livsme-
del och foder och stoppade de berorda foretagens export.
De beslot dven att testa exporterat ris och exporterade
risprodukter och kriva att exporterande foretag starker
sina kontroller av inkép av rdvaror. Vidare limnades
information till kommissionen om den allminna situa-
tionen pa den kinesiska marknaden for genetiskt modi-
fierat ris och den berorda genetiskt modifierade Bt-kon-
struktionen, vilket bekriftade att det genetiskt modifie-
rade riset "Bt63” inte godkints pd den kinesiska markna-
den.

Medlemsstaterna underrittades omedelbart om situatio-
nen vid moten i stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa den 11 september och den 23 oktober
2006. Medlemsstaterna och foretagarna pamindes ocksd
skriftligen om sina skyldigheter att se till att icke-god-
kinda genetiskt modifierade organismer inte far slippas
ut pad marknaden i EU.



L 96/30

Europeiska unionens officiella tidning

9.4.2008

©)

Efter flera anmilningar om fall av det icke-godkidnda
genetiskt modifierade riset "Bt63” till systemet for snabb
varning for livsmedel och foder i september och oktober
2006 upphorde flodet av snabba varningar, vilket stodde
antagandet att de kinesiska myndigheternas tgarder varit
effektiva.

[ februari 2007 anmildes igen ett fall av det icke-god-
kinda genetiskt modifierade riset "Bt63” till systemet for
snabb varning for livsmedel och foder. Denna nya var-
ning gillde en sindning av risproteinkoncentrat for foder
som anldnde till Grekland via Nederlinderna. Den be-
rorda leveransen sindes fran Kina den 20 december 2006,
dvs. efter inforandet av de kinesiska myndigheternas kon-
trolldtgdrder. Kommissionen underrittade de kinesiska
myndigheterna om detta och bad dem limna ytterligare
garantier. Myndigheterna beslot att forbattra provtagning
och testning av risprodukter genom att kriva att rispro-
dukter atfoljs av ett intyg 6ver officiell kinesisk kontroll
och karantdn. Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa underrittades om detta den 2 mars 2007.

Trots de kinesiska myndigheternas atgirder inkom senare
flera varningar om fall av det icke-godkidnda genetiskt
modifierade riset "Bt63”.

Trots upprepade uppmaningar frin kommissionen kunde
de kinesiska myndigheterna inte lamna kontrollprover till
kommissionens gemensamma forskningscentrum med ett
protokoll 6ver en detektionsmetod som skulle vara kva-
litativt och kvantitativt lamplig s& att det gemensamma
forskningscentret skulle kunna validera den detektions-
metod som anvints av de kinesiska tillsynsmyndighe-
terna.

Eftersom de kinesiska myndigheterna inte kunde limna
tillrdckliga garantier for att risprodukter med ursprung i
Kina inte innehdller det icke-godkdnda genetiskt modifi-
erade riset "Bt63” och utan att det utesluter medlemssta-
ternas skyldigheter att genomfora kontroller bor atgirder
antas som mojliggor snabba och effektiva insatser och
motverkar att situationen hanteras olika i olika medlems-
stater.

Genom artikel 53 i forordning (EG) nr 178/2002 ges
mojlighet att inom gemenskapen vidta ldmpliga nodat-
girder for livsmedel och foder som importerats fran ett
tredjeland i syfte att skydda ménniskors hilsa, djurs hilsa
eller miljon, om risken inte kan undanréjas i tillfredsstil-
lande grad genom datgirder som vidtas av de berdrda
medlemsstaterna.

(11)

(12)

(13)

(14)

Eftersom det genetiskt modifierade riset "Bt63” inte god-
kants enligt gemenskapslagstiftningen och med tanke pd
den risk som kan vara forbunden med produkter som
inte har godkdnts enligt forordning (EG) nr 1829/2003,
som beaktar den forsiktighetsprincip som faststlls i arti-
kel 7 i forordning (EG) nr 1782002, bor nodatgirder
vidtas for att forhindra att de kontaminerade produkterna
slapps ut pd gemenskapsmarknaden.

Enligt de allménna kraven i forordning (EG) nr 178/2002
har livsmedelsforetagare och foderforetagare det primara
juridiska ansvaret for att i sina respektive foretag se till
att livsmedel och foder uppfyller kraven i livsmedelslag-
stiftningen. Skyldigheten att bevisa att inga kontamine-
rade produkter slippts ut pd marknaden bor séledes dli-
gga det foretag som var forst med att slippa ut en viss
livsmedelsprodukt eller foderprodukt pd marknaden. De
atgarder som faststdlls i detta beslut bor darfor medfora
att sandningar med sirskilda produkter med ursprung i
Kina fir slappas ut pd marknaden endast om sindningen
atfoljs av en analysrapport som visar att produkterna inte
ir kontaminerade med det genetiskt modifierade riset
"Bt63”. Analysrapporten bor vara utfirdad av ett ackre-
diterat eller officiellt laboratorium enligt internationellt
erkinda standarder. Om analysrapporten utfirdats av
ett ackrediterat laboratorium forefaller det limpligt att
forutsitta att rapporten godkdnns av den behoriga myn-
digheten.

Eftersom det inte finns ndgon validerad detektionsmetod
eller kontrollprover av lamplig kvalitet och kvantitet —
och for att underlitta kontrollerna — bor analysrapporten
sammanstillas enligt den konstruktionsspecifika metod
som utformats av D. Mide et al. (2006) (*). Gemenska-
pens referenslaboratorium for genetiskt modifierade livs-
medel och foder (CRL-GMFF) vid gemensamma forsk-
ningscentret bedomde att detta for ndrvarande ar den
limpligaste metoden.

For den provtagnings- och pavisningsverksamhet som
behovs for att hindra att produkter som kontaminerats
med det otillitna genetiskt modifierade riset "Bt63”
slipps ut pd marknaden bor hinsyn tas till kommissio-
nens rekommendation av den 4 oktober 2004 om tek-
niska riktlinjer f6r provtagning och detektion av genetiskt
modifierade organismer och rdvaror framstillda av gene-
tiskt modifierade organismer som utgor eller ingar
i produkter, inom ramen for férordning (EG)
nr 1830/2003 ().

(") European Food Research and. Technology, 224:271-278 (2006).

(%) EUT L 348, 24.11.2004, s. 18.
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(15)  De éatgdrder som faststills i detta beslut mdste std i pro-
portion till malet och fir inte begrinsa handeln mer 4n
vad som dr nodvandigt och de bor dirfor endast omfatta
produkter med ursprung i Kina eller som sinds frdn Kina
till gemenskapen och som sannolikt dr kontaminerade
med det otillitna genetiskt modifierade riset "Bt63”. Ef-
tersom en valdigt stor mingd produkter kan kontamine-
ras med det otillitna genetiskt modifierade riset "Bt63” ar
det lampligt att sammanstilla en ling forteckning Gver
produkter som kan innchélla, bestd av eller framstallas av
ris. Vissa av de angivna produkterna kanske dock inte
innehaller, bestdr av eller har sammanstillts av ris. Darfor
verkar det proportionerligt att lta foretagarna utfirda en
enkel forklaring om produkten innehéller, bestr av eller
har framstallts av ris, for att undvika obligatorisk analys
och certifiering.

(16)  En 6versyn av om risprodukter eventuellt kontaminerats
med det otillitna genetiskt modifierade riset "Bt63” bor
goras inom sex ménader for att bedéma om de atgirder
som foreskrivs i detta beslut fortfarande dr nodvindiga.

(17)  Det dr lampligt att faststilla en rimlig period mellan den
dag detta beslut trdder i kraft och den dag det borjar
tillimpas sd att medlemsstaterna kan vidta nédvindiga
atgirder for genomforandet av beslutet.

(18)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

Detta beslut ska tillimpas pa de livsmedels- och foderprodukter
som fortecknas i bilagan, med ursprung i Kina eller som sinds
fran Kina.

Attikel 2
Villkor for forsta utslippandet pd marknaden

1. Medlemsstaterna ska tillita att de produkter som avses i
artikel 1 sldpps ut pd marknaden for forsta gngen endast om
sindningen tf6ljs av en analysrapport som bygger pd den kon-
struktionsspecifika metod som utformats av D. Mide et al. for
det genetiskt modifierade riset "Bt63” och utfirdad av ett ackre-
diterat laboratorium, som styrker att produkten inte innehéller,
bestdr av eller framstillts av det genetiskt modifierade riset
"Bt63”. Om en analysrapport utfirdats av ett kinesiskt ackredi-

terat laboratorium ska analysrapporten vara godkind av berérda
behoriga myndighet ().

2. Om en sindning sddana produkter som avses i artikel 1
delas upp, ska en kopia av analysrapporten atflja varje del av
den uppdelade sindningen. Om det inte finns ndgon analysrap-
port enligt punkt 1 ska det foretag som ar etablerat i gemen-
skapen och som slippte ut produkten pd marknaden forsta
gingen lata testa de produkter som avses i artikel 1 for att
visa att de inte innehaller det genetiskt modifierade riset
"Bt63”. Innan analysrapporten firdigstillts far partiet inte sldp-
pas ut pd gemenskapsmarknaden.

3. Om en produkt som avses i bilaga 1 inte innehéller, bestar
av eller framstillts av ris fr den ursprungliga analysrapporten
ersittas av en forklaring (%) av foretaget med ansvar for partiet
dir man anger att livsmedlet inte innehdller, bestdr av eller
framstallts av ris.

Artikel 3
Kontrollatgirder

Medlemsstaterna ska vidta limpliga tgérder, bla. stickprov och
analyser som utférs med den metod som avses i artikel 2, med
avseende pad sddana produkter i artikel 1 som ar avsedda att
importeras eller som redan finns pd marknaden for att kontrol-
lera efterlevnaden av bestimmelserna i detta beslut. De ska
informera kommissionen om positiva (oacceptabla) resultat ge-
nom systemet for snabb varning for livsmedel och foder. Ne-
gativa (acceptabla) resultat ska rapporteras till kommissionen var
tredje ménad.

Artikel 4
Kontaminerade partier

Medlemsstaterna ska vidta de dtgirder som krivs for att se till
att de produkter som avses i artikel 1 och som visar sig inne-
hélla, bestd av eller vara framstillda av det genetiskt modifierade
riset "Bt 63” inte slipps ut pd marknaden.

Artikel 5
Kostnadstickning

Medlemsstaterna ska se till att de foretag som forst slippte ut
produkten pd marknaden star for de kostnader som uppstar i
samband med tillimpningen av artiklarna 2 och 4.

(") Analysrapporten ska utfirdas pé ett sprdk som intygsgivaren forstér,
sd att intygsgivaren alltid 4r medveten om inneborden i varje intyg
han skriver under, och pé ett sprak som kontrollanten i importlan-
det forstar.

(%) Forklaringen ska utfirdas pa ett sprdk som foretagaren forstdr, sa att
foretagaren alltid dr medveten om innebérden i varje forklaring han
skriver under, och pa ett sprdk som kontrollanten i importlandet
forstar.
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Artikel 6
Fornyad bedomning av dtgirderna

En fornyad bedomning av situationen ska goras senast den 15 oktober 2008.

Attikel 7

Tillimpning

Detta beslut ska tillimpas fran och med den 15 april 2008.
Atrtikel 8

Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 3 april 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Produkt KN-nummer
Ris med ytterskal (paddy) 1006 10
Raris 1006 20
Helt eller delvis slipat ris, dven polerat eller glaserat 1006 30
Brutet ris 1006 40 00
Rismjol 1102 90 50
Krossgryn samt grovt mjol av ris (inbegripet fingryn) 110319 50
Pelletar av ris 1103 20 50
Ris, bearbetat till flingor 110419 91
Spannmal, bearbetat till parlgryn eller flingor (utom spannmdl av 1104 19 99
havre, vete, rdg, majs och korn, och ris, bearbetad till flingor)
Risstirkelse 1108 19 10
Beredningar avsedda for barn, i detaljhandelsforpackningar 1901 10 00
Okokta pastaprodukter, inte fyllda eller pa annat sitt beredda, inne- 1902 11 00
hallande agg
Okokta pastaprodukter, inte fyllda eller pd annat sdtt beredda, inte 1902 19
innehédllande 4gg
Fyllda pastaprodukter; dven kokta eller pd annat sitt beredda 1902 20
Andra pastaprodukter (andra dn okokta pastaprodukter, inte fyllda 1902 30
eller pd annat sitt beredda, och andra an fyllda pastaprodukter, dven
kokta eller pd annat sitt beredda)
Livsmedelsberedningar erhdllna genom svillning eller rostning av 190410 30
spannmal eller spannmaélsprodukter baserade pa ris
Beredningar av miisli-typ baserade pd orostade spannmalsflingor 1904 20 10
Livsmedelsberedningar erhéllna av orostade spannmalsflingor eller av 1904 20 95
blandningar av orostade och rostade spannmélsflingor eller svillning
av spannmadl, framstillda av ris (inte beredningar av miisli-typ base-
rade pd orostade spannmélsflingor)
Ris, forkokt eller pd annat sitt berett, inte nimnt eller inbegripet 1904 90 10

ndgon annanstans (exkl. mjol och krossgryn, livsmedelsberedningar
erhdllna genom svillning eller rostning eller av orostade spannmals-
flingor eller av blandningar av orostade och rostade spannmalsflingor
eller svillning av spannmal)

Rispapper

ex 1905 90 20

Kli, fodermjol och andra aterstoder, dven i form av pelletar, erhdllna
vid siktning, malning eller annan bearbetning av spannmdl eller
baljvixter, med ett stirkelseinnehdll av hogst 35 viktprocent

2302 40 02
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Produkt KN-nummer

Kli, fodermjol och andra aterstoder, dven i form av pelletar, erhéllna 2302 40 08
vid siktning, malning eller annan bearbetning av spannmal eller
baljvaxter, med ett stirkelseinnehdll av hogst 35 viktprocent

Peptoner och peptonderivat; andra proteinimnen samt derivat av 3504 00 00
sddana dmnen, inte nimnda eller inbegripna ndgon annanstans; hud-
pulver, dven behandlat med kromsalt




