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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 22. Dezember 2011

iiber Sofortmaflnahmen hinsichtlich nicht

zugelassenem genetisch verindertem Reis in
Reiserzeugnissen mit Ursprung in China und zur Aufhebung der Entscheidung 2008/289/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2011/884/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr.178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 53 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Artikel 4 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel () sehen vor,
dass genetisch verdnderte Lebensmittel oder Futtermittel
in der Union nur dann in Verkehr gebracht werden diir-
fen, wenn sie gemaf$ der genannten Verordnung zugelas-
sen wurden. Gemifl Artikel 4 Absatz 3 und Artikel 16
Absatz 3 der genannten Verordnung dirfen genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel nur dann zuge-
lassen werden, wenn in geeigneter und ausreichender
Weise nachgewiesen wurde, dass sie keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt haben, die Verbraucher oder Verwender
nicht irrefithren und dass sie sich von den Lebensmitteln,
die sie ersetzen sollen, nicht so stark unterscheiden, dass
ihr normaler Verzehr Erndhrungsmingel fiir Mensch oder
Tier mit sich brachte.

Im September 2006 wurden im Vereinigten Konigreich,
in Frankreich und Deutschland Reiserzeugnisse entdeckt,
deren Ursprung oder Herkunft China war und die mit der
nicht zugelassenen genetisch verdnderten Reissorte ,Bt
63“ kontaminiert waren, und iiber das Schnellwarnsys-
tem fur Lebens- und Futtermittel (RASFF) gemeldet. Trotz
der von den chinesischen Behorden angekiindigten Maf-
nahmen zur Kontrolle auf das Vorhandensein dieses
nicht zugelassenen genetisch verdnderten Organismus
(GVO) gingen danach noch mehrere weitere Warnmel-
dungen iber das Vorhandensein der nicht zugelassenen
genetisch verdnderten Reissorte ,Bt-63“ ein.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

®)

Angesichts der weiteren Warnmeldungen und unzurei-
chender Garantien der zustindigen chinesischen Behor-
den fiir das Nichtvorhandensein der nicht zugelassenen
genetisch verdnderten Reissorte ,Bt 63“ in Erzeugnissen,
deren Ursprung oder Herkunft China ist, wurde die Ent-
scheidung 2008/289/EG der Kommission (*) mit Sofort-
mafnahmen hinsichtlich des nicht zugelassenen GVO ,Bt
63“ in Reiserzeugnissen angenommen. Nach dieser Ent-
scheidung mussten die Unternechmer den zustindigen
Behorden des entsprechenden Mitgliedstaats vor dem In-
verkehrbringen einen Analysebericht vorlegen, mit dem
nachgewiesen wird, dass die Sendung mit Reiserzeugnis-
sen nicht mit der genetisch verianderten Reissorte ,Bt 63“
kontaminiert ist. Die Entscheidung sah ferner vor, dass
die Mitgliedstaaten betreffend der zur Einfuhr angemel-
deten oder bereits auf dem Markt befindlichen Erzeug-
nisse geeignete Mafinahmen, einschlielich der Entnahme
und Analyse von Stichproben nach dem dort beschriebe-
nen Verfahren, treffen.

Im Mirz 2010 meldete Deutschland tiber das RASFF das
Vorhandensein neuer Reissorten mit nicht zugelassenen
genetischen Elementen fur Insektenresistenz, die dhnliche
Eigenschaften aufwiesen wie der GVO Kefeng 6. An-
schlieend gingen noch weitere dhnliche Warnmeldun-
gen ein, die nicht nur auf Kefeng 6, sondern auch auf
das Vorhandensein einer weiteren insektenresistenen
Reislinie hinwiesen, die dem GVO Kemingdao 1 (KMD1)
dhnliche genetische Elemente enthielt. Kefeng 6 und
KMD1 sind weder in der Union noch in China zugelas-
sen.

Die zustidndigen chinesischen Behorden wurden tiber alle
RASFF-Meldungen informiert, und zusitzlich forderte die
Kommission die Behorden im Juni 2010 und im Februar
2011 schriftlich auf, angesichts der steigenden Anzahl an
Warnmeldungen Mafnahmen zu treffen.

Das Lebensmittel- und Veterindramt hatte im Oktober
2008 in China ein Audit zur Bewertung der Umsetzung
der Entscheidung 2008/289/EG durchgefiihrt; diesem
Audit folgte ein nachfassender Besuch im Mairz 2011.
Aus den Schlussfolgerungen zu dem Besuch von 2008
und den ersten Feststellungen des Besuchs von 2011 ging
hervor, dass Unklarheit herrscht iiber Menge, Art und
Anzahl an genetisch verinderten Reissorten, die maogli-
cherweise Reiserzeugnisse, deren Ursprung oder Herkunft
China ist, kontaminiert haben, und dass deshalb ein ho-
hes Risiko besteht, dass weiterhin solche Reiserzeugnisse
mit nicht zugelassenen GVO eingefiihrt werden.

() ABL L 96 vom 9.4.2008, S. 29.
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)

(10)

(1)

Angesichts der Ergebnisse der Audits des Lebensmittel-
und Veterindramtes von 2008 und 2011 und der zahl-
reichen RASFF-Meldungen iiber nicht zugelassene gene-
tisch verdanderte Reisereignisse sollten die in der Entschei-
dung 2008/289/EG vorgeschenen Mafnahmen entspre-
chend verscharft werden, damit das Inverkehrbringen
kontaminierter Erzeugnisse in der Union verhindert wird.
Daher sollte die Entscheidung 2008/289/EG durch den
vorliegenden Beschluss ersetzt werden.

Da in der Union keine genetisch verdnderten Reiserzeug-
nisse zugelassen sind, sollte der Anwendungsbereich der
in der Entscheidung 2008/289/EG vorgesehenen Maf-
nahmen, der auf die genetisch verdnderte Reissorte ,Bt
63“ beschrinkt ist, auf alle genetisch veridnderten Orga-
nismen erweitert werden, die in Reiserzeugnissen, deren
Ursprung oder Herkunft China ist, nachgewiesen werden.
Die in der Entscheidung 2008/289/EG festgelegte Ver-
pflichtung zur Vorlage eines Berichts iiber die Pro-
benahme und Analyse, mit dem das Nichtvorhandensein
genetisch verdnderter Reisereignisse nachgewiesen wird,
sollte beibehalten werden. Zudem sollten die Kontrollen
der Mitgliedstaaten durch Erhohung der Probenahme-
und Analysehdufigkeit auf 100 % aller Sendungen mit
Reiserzeugnissen aus China verschirft werden, und die
Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer sollten ver-
pflichtet werden, das voraussichtliche Datum, die voraus-
sichtliche Uhrzeit und den Ort des tatsichlichen Eintref-
fens der Sendung vorab zu melden.

Fir die Erzielung reprasentativer und vergleichbarer Er-
gebnisse spielen die Probenahmeverfahren eine entschei-
dende Rolle. Daher sollte fir die Probenahme und Ana-
lyse zur Kontrolle auf Nichtvorhandensein genetisch ver-
anderten Reises in Einfuhren aus China ein gemeinsames
Protokoll festgelegt werden. Die Grundsitze fiir zuverlds-
sige Verfahren zur Probenahme bei Agrarmassengiitern
sind in der Empfehlung 2004/787/EG der Kommission
vom 4. Oktober 2004 fiir eine technische Anleitung fiir
Probenahme und Nachweis von gentechnisch verinderten
Organismen und von aus gentechnisch verianderten Or-
ganismen hergestelltem Material als Produkte oder in
Produkten im Kontext der Verordnung (EG)
Nr. 1830/2003 (') und bei abgepackten Lebensmitteln
in der Norm CENJTS 15568 oder gleichwertig festgelegt.
Fiir Futtermittel gelten die Grundsitze in der Verordnung
(EG) Nr.152/2009 der Kommission vom 27. Januar
2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Ana-
lysemethoden fir die amtliche Untersuchung von Futter-
mitteln (2).

Aufgrund der Anzahl moglicher genetisch verinderter
Reisereignisse, des Fehlens validierter Nachweisverfahren
und Kontrollproben von ausreichender Qualitit und
Quantitit sowie zur Erleichterung der Kontrollen sollte
das in der Entscheidung 2008/289/EG vorgesehene Ver-
fahren zur Probenahme und Analyse durch die in An-
hang II aufgefiihrten Screening-Methoden ersetzt werden.

Die vorgeschlagenen neuen Screening-Methoden sollten
auf der Empfehlung 2004/787/EG basieren. Dabei wird

() ABL L 348 vom 24.11.2004, S. 18.
() ABL L 54 vom 26.2.2009, S. 1.

12)

(14)

(15)

(16)

(17)

vor allem beriicksichtigt, dass derzeit verfugbare Metho-
den qualitative Methoden sind und den Nachweis eines
nicht zugelassenen GVO, bei dem es fiir die Probenahme
und Analyse keine Toleranzschwelle gibt, ermoglichen
sollten.

Das Europaische Referenzlabor fiir genetisch verinderte
Lebens- und Futtermittel (EU-RL GMFF) der Gemein-
samen Forschungsstelle (GFS) hat die Eignung der vor-
geschlagenen Screening-Methoden fiir den Nachweis ge-
netisch verdnderten Reises tiberpriift und bestitigt.

Damit verhindert wird, dass Erzeugnisse, die nicht zuge-
lassene Reisereignisse enthalten, in Verkehr gebracht wer-
den, miissen sowohl Unternehmer als auch amtliche Stel-
len fiir Probenahme und Nachweis die in Anhang II auf-
gefithrten Probenahme- und Analyseverfahren anwenden.
Insbesondere sind die Leitlinien des EU-RL GMFF zur
Anwendung dieser Methoden zu beriicksichtigen.

Reiserzeugnisse gemidfl Anhang I, deren Ursprung oder
Herkunft China ist, sollten nur dann in den zollrechtlich
freien Verkehr iiberfithrt werden, wenn ihnen ein Ana-
lysebericht und eine Gesundheitsbescheinigung beiliegen,
die von dem Staatlichen Zentralamt fur Qualititsiiber-
wachung, Inspektion und Quarantine der Volksrepublik
China (,AQSIQ“) gemifs den Mustern in den Anhingen
Il und IV des vorliegenden Beschlusses ausgestellt sind.

Damit die Kontrollmafinahmen fortlaufend bewertet wer-
den konnen, sollten die Mitgliedstaaten verpflichtet wer-
den, der Kommission regelmifig {iber amtliche Kontrol-
len von Sendungen mit Reiserzeugnissen, deren Ursprung
oder Herkunft China ist, zu berichten.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maffnahmen soll-
ten verhaltnisméfig sein und den Handel nicht stirker als
erforderlich einschranken; sie sollten deshalb nur Erzeug-
nisse betreffen, deren Ursprung oder Herkunft China ist
und bei denen eine Kontamination mit nicht zugelasse-
nen genetisch verianderten Reisereignissen vermutet wird.
Angesichts der Vielzahl an Erzeugnissen, die mit solchen
nicht zugelassenen genetisch verdnderten Reisereignissen
kontaminiert sein konnten, scheint es angezeigt, die Maf-
nahmen auf alle Lebensmittel und Futtermittel, in deren
Zutatenliste Reis aufgefiihrt ist, anzuwenden. Bei einigen
Erzeugnissen besteht jedoch die Méglichkeit, dass sie aus
Reis bestehen, diesen enthalten oder aus diesem gewon-
nen wurden oder auch nicht. Daher scheint es angemes-
sen, den Unternehmern zu erlauben, eine einfache Erkld-
rung abzugeben, wenn das Erzeugnis nicht aus Reis be-
steht, diesen enthdlt oder aus diesem gewonnen wurde,
und somit die vorgeschriebene Analyse nicht durchfith-
ren und die Bescheinigung nicht vorlegen zu miissen.

Die Lage im Zusammenhang mit der mdglichen Kon-
tamination von Reiserzeugnissen mit nicht zugelassenen
genetisch verdnderten Reislinien sollte innerhalb von
sechs Monaten tiberpriift werden, damit beurteilt werden
kann, ob die in diesem Beschluss festgelegten Mafinah-
men weiterhin erforderlich sind.
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(18)  Die in diesem Beschluss vorgesechenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

Dieser Beschluss gilt fur die in Anhang I aufgefithrten Reis-
erzeugnisse, deren Ursprung oder Herkunft China ist.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

(1)  Fiur die Zwecke dieses Beschlusses gelten die Begriffs-
bestimmungen der Artikel 2 und 3 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, des Artikels 2 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung
der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie
der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz (') sowie
des Artikels 3 Buchstaben b und ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 669/2009 der Kommission (3 im Hinblick auf verstdrkte
amtliche Kontrollen bei der Einfuhr bestimmter Futtermittel
und Lebensmittel nicht tierischen Ursprungs.

(2)  AufSerdem gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a) ,Partie”: eine bestimmte und genau angegebene Menge eines
Materials;

b) ,Einzelprobe® kleine und jeweils gleiche Produktmenge, die
an den einzelnen Entnahmepunkten der Partie Giber die ge-
samte Tiefe (Probenahme bei stationdren Giitern) oder aus
dem Produktstrom in einer bestimmten Zeitspanne (Pro-
benahme bei frei flieBenden Giitern) gewonnen wurde;

) ,Sammelprobe*: Produktmenge, die durch Zusammenstellen
und Mischen der Einzelproben aus einer bestimmten Partie
gewonnen wurde;

d) ,Laborprobe“: Produktmenge aus der Sammelprobe, die zur
Begutachtung und Priifung im Labor bestimmt ist;

e) ,Analysenprobe: homogenisierte Laborprobe, die entweder
aus der gesamten Laborprobe oder einem reprasentativen
Anteil davon besteht.

Artikel 3
Vorherige Anmeldung
Futtermittel- und Lebensmittelunternehmer bzw. ihre Vertreter

melden das voraussichtliche Datum und die voraussichtliche

() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABL L 194 vom 25.7.2009, S. 11.

Uhrzeit des tatsichlichen Eintreffens der Sendung am benannten
Eingangsort sowie die Art der Sendung rechtzeitig vorab an. Die
Unternehmer geben auch an, ob es sich bei dem Erzeugnis um
ein Lebensmittel oder ein Futtermittel handelt.

Artikel 4
Einfuhrbedingungen

(1) Mit jeder Sendung mit den in Artikel 1 genannten Er-
zeugnissen wird ein Analysebericht fiir jede Partie und eine
gemdfl den Mustern in den Anhingen III und IV ausgefiillte,
unterzeichnete und von einem autorisierten Vertreter des Staat-
lichen Zentralamts fiir Qualititsiiberwachung, Inspektion und
Quarantine der Volksrepublik China (,AQSIQ®) tiberpriifte Ge-
sundheitsbescheinigung mitgefiihrt.

(2)  Bei in Anhang I aufgefithrten Erzeugnissen, die nicht aus
Reis bestehen, diesen enthalten oder aus diesem gewonnen wur-
den, kénnen der Analysebericht und die Gesundheitsbescheini-
gung durch eine Erklirung des fiir die Sendung verantwort-
lichen Unternehmers ersetzt werden, in der angegeben wird,
dass das Lebensmittel oder Futtermittel nicht aus Reis besteht,
diesen enthalt oder aus diesem gewonnen wurde.

(3)  Die Probenahme und Analyse fiir die Zwecke des in Ab-
satz 1 genannten Analyseberichts ist gemdfl Anhang II vor-
zunehmen.

(4)  Jede Sendung wird mit dem Code gekennzeichnet, der in
der Gesundheitsbescheinigung eingetragen ist. Jeder einzelne
Sack (oder sonstige Verpackungsart) der Sendung wird mit die-
sem Code gekennzeichnet.

Artikel 5
Amtliche Kontrollen

(1)  Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats stellt sicher,
dass alle in Artikel 1 genannten Erzeugnisse einer Dokumenten-
priffung unterzogen werden, damit gewihrleistet ist, dass die in
Artikel 4 genannten Einfuhrbedingungen erfullt sind.

(2)  Werden mit einer Sendung mit anderen als den in
Artikel 4 Absatz 2 beschriebenen Erzeugnissen die Gesundheits-
bescheinigung und der Analysebericht gemaf Artikel 4 nicht
mitgefiihrt, wird die Sendung in das Ursprungsland zuriick-
gesandt oder vernichtet.

(3)  Werden mit einer Sendung die Gesundheitsbescheinigung
und der Analysebericht gemifl Artikel 4 mitgefihrt, so ent-
nimmt die zustindige Behorde mit einer Haufigkeit von
100 % eine Probe zur Analyse gemaf Anhang II auf das Vor-
handensein nicht zugelassener GVO. Besteht eine Sendung aus
mehreren Partien, so wird jede Partie beprobt und die Proben
werden analysiert.
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(4)  Die zustindige Behorde kann die Weiterbeforderung der
Sendung genehmigen, bevor die Ergebnisse der Warenkontrolle
vorliegen. In diesem Fall verbleibt die Sendung unter stindiger
Aufsicht der zustindigen Behorden, bis die Ergebnisse der Wa-
renkontrolle vorliegen.

(5) Die Uberfithrung von Sendungen in den zollrechtlich
freien Verkehr wird nur erlaubt, wenn nach Probenahme und
Analyse, die gemidll Anhang II durchgefithrt wurden, befunden
wird, dass alle Partien der Sendung die Rechtsvorschriften der
EU erfiillen.

Artikel 6
Berichterstattung gegeniiber der Kommission

(1)  Die Mitgliedstaaten erstellen alle drei Monate einen Be-
richt, in dem sie Rechenschaft iber alle Ergebnisse aller in den
vorausgegangenen drei Monaten bei Sendungen mit den in
Artikel 1 genannten Erzeugnissen durchgefiihrten Analysen ab-
legen.

Diese Berichte werden der Kommission in dem auf den Drei-
monatszeitraum folgenden Monat, d. h. im April, Juli, Oktober
und Januar vorgelegt.

(2)  Der Bericht enthilt folgende Angaben:
a) Anzahl der zur Analyse beprobten Sendungen;
b) Ergebnisse der Kontrollen gemaf8 Artikel 5;

¢) Anzahl der Sendungen, die wegen fehlender Gesundheits-
bescheinigung oder fehlenden Analyseberichts zuriickgewie-
sen wurden.

Artikel 7
Aufteilung einer Sendung

Sendungen diirfen erst aufgeteilt werden, wenn alle amtlichen
Kontrollen durch die zustindigen Behorden abgeschlossen sind.

Bei Aufteilung nach der amtlichen Kontrolle wird mit jedem Teil
der aufgeteilten Sendung eine beglaubigte Kopie der Gesund-
heitsbescheinigung und des Analyseberichts mitgefiihrt.

Artikel 8
Kosten

Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer tragen alle Kos-
ten, die durch die amtlichen Kontrollen, einschliefllich Pro-
benahme, Analyse, Lagerung und jeglicher bei Nichteinhaltung
der Vorschriften getroffener Mafnahmen, entstehen.

Artikel 9
Ubergangsbestimmungen

Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 lassen die Mitgliedstaaten
die Einfuhr von Sendungen mit Erzeugnissen gemifs Artikel 1
zu, die China vor dem 1. Februar 2012 verlassen haben, sofern
Probenahme und Analyse gemifl Artikel 4 durchgefihrt wur-
den.

Artikel 10
Uberpriifung der Manahmen

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafnahmen werden spi-
testens sechs Monate nach Annahme tiberpriift.

Artikel 11
Aufhebung
Die Entscheidung 2008/289/EG wird hiermit aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Entscheidung gelten als Be-
zugnahmen auf den vorliegenden Beschluss.

Artikel 12
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 22. Dezember 2011

Fiir die Kommission
Der Prdsident
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

LISTE DER ERZEUGNISSE

Erzeugnis KN-Code
Rohreis (Paddy-Reis) 1006 10
Geschilter Reis (,Cargo-Reis* oder ,Braunreis®) 1006 20
Halbgeschliffener oder vollstandig geschliffener Reis, auch poliert oder glasiert 1006 30
Bruchreis 1006 40 00
Reismehl 1102 90 50
Grobgriefl und Feingriefl von Reis 110319 50
Pellets von Reis 1103 20 50
Reisflocken 1104 19 91
Getreidekorner, gequetscht oder als Flocken (ausgenommen Korner von Hafer, Weizen, 1104 19 99

Roggen, Mais und Gerste sowie Reisflocken)

Stirke von Reis 110819 10
Zubereitungen zur Erndhrung von Kindern, in Aufmachungen fir den Einzelverkauf 1901 10 00
Teigwaren, weder gekocht oder gefillt noch in anderer Weise zubereitet, Eier enthaltend 1902 11 00
Teigwaren, weder gekocht oder gefillt noch in anderer Weise zubereitet, keine Eier ent- 1902 19
haltend

Teigwaren, gefillt (auch gekocht oder in anderer Weise zubereitet) 1902 20
Andere Teigwaren (als Teigwaren, weder gekocht oder gefiillt noch in anderer Weise zu- 1902 30

bereitet, und als Teigwaren, gefiillt (auch gekocht oder in anderer Weise zubereitet))

Lebensmittel, durch Aufbldhen oder Rosten von Getreide oder Getreideerzeugnissen her- 1904 10 30
gestellt, auf der Grundlage von Reis

Zubereitungen nach Art der ,Misli“ auf der Grundlage nicht gerésteter Getreideflocken 1904 20 10
Lebensmittelzubereitungen aus ungerdsteten Getreideflocken oder aus Mischungen von un- 1904 20 95

gerosteten und gerosteten Getreideflocken oder aus aufgebldhtem Getreide, auf der Grund-
lage von Reis (ausgenommen Zubereitungen nach Art der ,Misli auf der Grundlage nicht
gerosteter Getreideflocken)

Reis, vorgekocht oder in anderer Weise zubereitet, anderweitig weder genannt noch in- 1904 90 10
begriffen (ausgenommen Mehl, Grobgriel und FeingriefS, Lebensmittelzubereitungen, durch
Aufbldhen oder Rosten hergestellt sowie Lebensmittelzubereitungen aus ungerosteten Ge-
treideflocken oder aus Mischungen von ungerdsteten und gerdsteten Getreideflocken oder
aus aufgeblidhtem Getreide)

Reispapier ex 1905 90 20
Kekse und dhnliches Kleingeback 1905 90 45
Extrudierte oder expandierte Erzeugnisse, gesalzen oder aromatisiert 1905 90 55
Kleie und andere Riickstinde, auch in Form von Pellets, vom Sichten, Mahlen oder von 2302 40 02

anderen Bearbeitungen von Reis mit einem Gehalt an Stirke von 35 GHT oder weniger

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

weniger

Peptone und ihre Derivate; andere EiweifSstoffe und ihre Derivate, anderweitig weder ge- 3504 00 00

nannt noch inbegriffen; Hautpulver, auch chromiert
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ANHANG 11

Probenahme- und Analyseverfahren fiir die amtliche Kontrolle auf nicht zugelassene genetisch verinderte

2.2

Organismen in Reiserzeugnissen mit Ursprung in China

Allgemeine Bestimmungen

Die fiir die amtliche Kontrolle auf Nichtvorhandensein von genetisch verindertem Reis in Reiserzeugnissen be-
stimmten Proben werden nach den in diesem Anhang beschriebenen Methoden entnommen. Die dabei gewonnenen
Sammelproben gelten als reprasentativ fiir die Partien, denen sie entnommen worden sind.

Probenahme

. Probenahme aus Partien von Massengiitern und Aufbereitung der Proben fiir die Analyse

Die Festlegung der Anzahl an Einzelproben fur die Bildung der Sammelprobe und die Aufbereitung der Proben fiir
die Analyse erfolgen gemif der Empfehlung 2004/787/EG und der Verordnung (EG) Nr. 152/2009 iiber Futter-
mittel. Der Umfang der Laborprobe betrigt 2,5 kg, kann jedoch bei verarbeiteten Lebens- oder Futtermitteln auf
500 g verringert werden. Fir die Zwecke des Artikels 11 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 wird eine
zweite Laborprobe aus der Sammelprobe gebildet.

Probenahme bei verpackten Lebens- und Futtermitteln

Die Festlegung der Anzahl an Einzelproben fur die Bildung der Sammelprobe und die Aufbereitung der Proben fiir
die Analyse erfolgen gemifl der Norm CEN/ISO15568 oder gleichwertig. Der Umfang der Laborprobe betragt 2,5 kg,
kann jedoch bei verarbeiteten Lebens- oder Futtermitteln auf 500 g verringert werden. Fiir die Zwecke des Artikels
11 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 wird eine zweite Laborprobe aus der Sammelprobe gebildet.

Analyse der Laborprobe

Die Laboranalyse am Ursprungsort wird in einem dafiir benannten AQSIQ-Labor und vor der Uberfithrung in den
zollrechtlich freien Verkehr in der Union in einem dafiir benannten amtlichen Kontrolllabor eines Mitgliedstaats
durchgefithrt. Die Screeningtests werden mittels Echtzeit-PCR gemifs der vom EU-RL GMFF (1) veroffentlichten
Methode auf mindestens die folgenden genetischen Elemente durchgefiihrt: auf den 35S-Promotor aus dem Blumen-
kohlmosaikvirus (CaMV), den NOS-(Nopalin-Synthase-)Terminator aus Agrobacterium tumefaciens und die synthetisch
hergestellten CrylAb, CrylAc und/oder CrylAb/CrylAc aus Bacillus thuringiensis.

Bei Kornerproben entnimmt das benannte Kontrolllabor der homogenisierten Laborprobe vier Analysenproben von
je 240 g (entspricht 10 000 Reiskornern). Bei verarbeiteten Erzeugnissen wie Mehl, Teigwaren oder Stirke kann diese
Menge auf 125 g verringert werden. Die vier Analysenproben werden gemahlen und im Weiteren getrennt analysiert.
Aus jeder Analysenprobe werden zwei Extrakte entnommen. Jeder Extrakt wird gemif den unter Nummer 4
aufgefiihrten Screening-Methoden einem PCR-Test auf jedes einzelne genetisch verdnderte genetische Element un-
terzogen. Die Sendung gilt als nicht konform, wenn mindestens ein genetisch verdndertes genetisches Element in
mindestens einer Analysenprobe der Sendung gemifS den Leitlinien im EU-RL-Bericht als nachweisbar angesehen
wird.

Es sind folgende Analyseverfahren anzuwenden:

a) Zum Screening auf den 35S-Promotor aus dem Blumenkohlmosaikvirus (CaMV) und den NOS-(Nopalin-Syn-
thase-)Terminator aus Agrobacterium tumefaciens:

ISO 21570: 2005 Lebensmittel — Verfahren zum Nachweis von gentechnisch modifizierten Organismen und
ihren Produkten — Quantitative auf Nukleinsiuren basierende Verfahren. Anhang B1.

H.-U. Waiblinger et al., (2008) ,Validation and collaborative study of a P35S and T-nos duplex real-time screening
method to detect genetically modified organisms in food products® Eur. Food Res. and Technol., Band 226,
1221-1228.

E. Barbau-Piednoir et al., (2010) ,SYBR®Green qPCR screening methods for the presence of ,35S promoter* and
,NOS terminator‘ elements in food and feed products“ Eur. Food Res. and Technol, Band 230, 383-393.

Reiting R, Broll H, Waiblinger HU, Grohmann L (2007), ,Collaborative study of a T-nos real-time PCR method
for screening of genetically modified organisms in food products®. | Verbr Lebensm 2:116-121.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu
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b) Zum Screening auf die synthetisch hergestellten CrylAb, CrylAc und/oder CrylAb/CrylAc aus Bacillus thuringiensis:

E. Barbau-Piednoir et al., (in Druck) ,Four new SYBR®Green qPCR screening methods for the detection of
Roundup Ready®, LibertyLink® and CryIAb traits in genetically modified products“ Eur. Food Res. and Technol
DOI 10.1007/s00217-011-1605-7.

Nach Uberpriifung der Spezifitit der Methoden durch das EU-RL GMFF an einer groflen Palette chinesischer
Reisproben werden diese Methoden als fiir diese Screening-Zwecke geeignet angesehen.

5. Bei der Anwendung der genannten Screening-Methoden werden die vom EU-RL GMFF veroffentlichten Leitlinien
beriicksichtigt.
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ANHANG 111

MUSTERGESUNDHEITSBESCHEINIGUNG

Kopfzeile der Behorde

Gesundheitsbescheinigung fiir die Einfuhr in die Européische Union von

Code der Sendung: ...........cccccoeriiinnneciiee s BescheinigungSnummer: ...

Geman den Bestimmungen des Durchflihrungsbeschlusses 2011/884/EU Uber SofortmafBnahmen hinsichtlich nicht zuge-
lassenem genetisch verandertem Reis in Reiserzeugnissen mit Ursprung in China und zur Aufhebung der Entscheidung
2008/289/EG

BESCHEINIGT

(Zustandige Behorde geman Artikel 4 Absatz 1 des Durchfihrungsbeschlusses 2011/884/EU)

Lo F= TSR RTTR
(Lebensmittel/Futtermittel geman Artikel 1 des Durchflhrungsbeschlusses 2011/884/EU)

dieser Sendung DeStENENT AUS: ..o s
(Beschreibung der Sendung, des Erzeugnisses, der Anzahl und Art der Packungen, Angabe des Brutto- oder Nettoge-
wichts)

YT =T 1= SRS SRS
(Verladeort)

VO ottt sttt ettt ettt h bt s b ees bk e ke e Re e 21 e a4 s e hebeR e R £ ea e b e b e Re £ At e b e b e eeEe A £ e e £ b eE e b £ AeR £ eEA ek b e LR SR e e £ e b e b e RS eR £ b bbb ees bbbt ee et b b
(Transporteur)

DESHMME FUF .. bbb e bbb bbb s s
(Bestimmungsort und -land)

AUS ABM UNIEINEBIMEN ...ttt b e bbbt E e bR a st b e e R bR es b en b st e en s
(Name und Anschrift des Unternehmens)

unter einwandfreien hygienischen Bedingungen erzeugt, sortiert, behandelt, verarbeitet, verpackt und beférdert wurde(n).

Dieser Sendung wurden gemaB Anhang Il des Durchflihrungsbeschlusses 2011/884/EU Proben entnommen
AM i (Datum), analysiert am ... (Datum),
15 ST SSS (Name des Labors),
zum Nachweis des Nichtvorhandenseins nicht zugelassenen genetisch veranderten Reises.

Einzelheiten Uber Probenahmen und Analyseverfahren sowie alle Analyseergebnisse sind beigeflgt.

Diese BescheinigUNG Qilt DIS ZUM ...t ettt et st s et e s st en e se e e e esene et ante seenteneeneeneenteneen

(Stempel und Unterschrift des autorisierten Vertreters der zustandigen Behérde gemaB Artikel 4 Absatz 1 des Durch-
fihrungsbeschlusses 2011/884/EU)
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ANHANG IV

MUSTERANALYSEBERICHT

Hinweis: Bitte fiillen Sie fiir jede untersuchte Probe ein Formular aus

Mitzuteilende Parameter

Ubermittelte Informationen

Name und Anschrift des Testlabors (¥)

Kenncode des Testberichts (*) <<000>>
Kenncode der Laborprobe (*) <<000>>
Umfang der Laborprobe () X kg

Bei geteilten Proben:

Anzahl und Grofe der Analysenproben

X Analysenproben von je Y g

Anzahl und Grofe der untersuchten Teilproben (¥)

X Teilproben von je Y mg

Untersuchte DNA-Menge insgesamt (¥)

X ng/PCR

DNA-Sequenz(en), auf die untersucht wurde (*)

Geben Sie nachfolgend jeweils die verwendete Methode und
den resultierende Ct-Mittelwert an:

Reismarker:
35S-Promotor:
NOS-Terminator:

CrylAb/CrylAc:

Sonstige DNA-Sequenz(en), auf die untersucht wurde

Validierungsstatus: (z. B. in anderem Labor validiert, intern
validiert [Bitte geben Sie an, nach welcher Norm, Leitlinie])

Beschreibung der nachgewiesenen DNA-Sequenzen (Refe-
renz- + Zielgene):

Spezifitdt der Methode (Screening, konstrukt- oder ereignis-
spezifisch):

Absolute Nachweisgrenze (Kopienzahl):

Praktische Nachweisgrenze (LOD fiir die analysierte Probe),
sofern festgelegt:

Beschreibung positiver Kontrollen fiir Ziel-DNA und Refe-
renzmaterialien (¥)

Quelle und Art der positiven Kontroll- und Referenzmate-
rialien (z. B. Plasmid, genomische DNA, CRM ...)

Angaben zur positiven Kontrolle (¥)

Bitte geben Sie die Menge (in ng DNA) der untersuchten
positiven Kontrolle und den resultierenden Ct-Mittelwert
an.

Bemerkungen

(*) Diese Felder miissen ausgefiillt werden.




