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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni neni povinné)

ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 3. dubna 2008

o mimofddnych opatfenich tykajicich se nepovoleného geneticky modifikovaného organismu
»Bt 63“ v produktech z ryze

(ozndmeno pod cislem K(2008) 1208)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/289/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
tfad pro bezpelnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 tohoto
nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Podle ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zaif 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech (3) nesmi byt zddné geneticky modifikované
potraviny nebo krmiva uvddény na trh, pokud se na né
nevztahuje povoleni udélené v souladu s timto nafi-
zenim. Podle ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 16 odst. 3 téhoZz nafizeni
nesmi byt povoleny zddné geneticky modifikované potra-
viny a krmiva, pokud nebylo fadné a dostate¢né proka-
zdno, Zze nemaji nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi, na
zdravi zvifat nebo na Zivotni prostiedi, Ze neuvadéji
spotiebitele nebo uzivatele v omyl a Ze se nelisi od
potravin nebo krmiv, které maji nahradit, do té miry,
7e by jejich béznd spotieba byla z hlediska vyzivové
hodnoty pro ¢lovéka nebo zvifata nevyhodna.

() Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné nafi-

zenim Komise (ES) ¢. 202/2008 (Ut. vést. L 60, 5.3.2008, s. 17).

(®) UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

naiizenim Komise (ES) ¢. 1981/2006 (U vést. L 368, 23.12.2006,
s. 99).

@)

V zaif 2006 byly ve Spojeném kréalovstvi, Francii
a Némecku objeveny a prostfednictvim systému vcasné
vymény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) ozné-
meny produkty z ryze pochdzejici z Ciny, které byly
kontaminované nepovolenou geneticky modifikovanou

]

ryzi Bt 63

Cinské pifslusné orgdny byly okamzité vyzvany, aby
poskytly podrobné informace tykajici genetickych
konstruktti nepovolené geneticky modifikované ryze ,Bt
63“. Rovnéz bylo zadano vysvétleni, pokud jde o ptvod
geneticky modifikované ryze na ¢inském trhu a
o zpusob, jakym piislusné ¢inské organy zamysleji zaji-
stit, aby vyvdzené produkty spliovaly pozadavky Spole-
Censtvi. Cinské organy reagovaly provedenim kontrol
u  piipadd  ozndmenych  prostiednictvim  RASFF
a pozastavily vyvozy z dotéenych podniki. Rovnéz
rozhodly, 7Ze provedou zkousky vyvdzené ryze
a ryzovych produktl, a pozadaly vyvazejici podniky,
aby zintenzivnily kontroly pfi ndkupu surovin. Komisi
byly dale poskytnuty informace tykajici se obecné situace
ohledné geneticky modifikované ryze na ¢inském trhu
a dotéeného genetického konstruktu, které potvrdily, Ze
geneticky modifikovand ryze ,Bt 63“ neni na ¢inském
trthu povolena.

Clenské stity byly o situaci okamzité informovany
béhem zaseddni Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat konanych dne 11. zaf a 23. fijna 2006.
Clenskym statGm a provozovatelim byla také pisemné
piipomenuta jejich povinnost zajistit, aby na trh
Evropské unie nebyly uvddény zddné nepovolené gene-
ticky modifikované organismy.
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Poté, co bylo béhem obdobi od ziii do fijna 2006
prostrednictvim RASFF ozndmeno nékolik zjisténi nepo-
volené geneticky modifikované ryze Bt 63 vysilani
v€asnych varovéani ustalo, coz podpotilo domnénku, Ze
opatfeni pfijatd ¢inskymi orgdny byla G¢inna.

V tnoru 2007 byl prostiednictvim RASFF ozndmen dalsi
nalez nepovolené geneticky modifikované ryze ,Bt 63
Toto nové varovani se tykalo zdsilky koncentratu ryzo-
vého proteinu urceného pro pouziti v krmivech, kterd se
pres Nizozemsko dostala do Recka. Doty¢nd zasilka
opustila Cinu dne 20. prosince 2006, tedy poté, co
¢inské orgdny zavedly kontrolni opatfeni. Poté, co
Komise informovala ¢inské orgdny o tomto novém varo-
vani a pozddala je o poskytnuti dalsich zdruk, se ¢inské
organy rozhodly zintenzivnit odebirdini  vzorka
a zkouSeni produktl z ryze a zavést pozadavek, aby
k produktim z ryZe bylo piilozeno oficidlni osvédceni
o inspekci a karanténé. Stdly vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat byl informovdn dne 2. bfezna
2007.

Navzdory opatfenim ozndmenym ¢inskymi orgdny bylo
nasledné hlaseno nékolik dalsich varovani tykajicich se
piitomnosti nepovolené geneticky modifikované ryze
»Bt 63

Pres opakované zddosti ze strany Komise neposkytly
¢inské organy Spole¢nému vyzkumnému  stfedisku
(SVS) Komise kontrolni vzorky a protokol tykajici se
metody detekce, které by byly z kvalitativniho
i kvantitativniho hlediska vhodné k tomu, aby je SVS
pouzilo pro tcely validace metody detekce pouzivané
¢inskymi kontrolnimi orgdny.

Vzhledem k tomu, Ze p¥islusné ¢inské organy neposkytly
dostatecné zdruky toho, ze produkty z ryze pochdzejici
z Ciny jiz nebudou obsahovat nepovolenou geneticky
modifikovanou ryzi ,Bt 63, a aniz jsou dotceny
kontrolni povinnosti ¢lenskych stitd, je tieba prijmout
opatien{ s cilem zajistit komplexni a jednotny piistup
umoznujici rychle pfijmout G¢innd opatfeni a zabrdnit
rozdilim v feSeni této situace mezi jednotlivymi ¢len-
skymi staty.

Clanek 53 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi moznost
piijmout vhodnd mimotddnd opatfeni na Grovni Spole-
Censtvi u potravin a krmiv dovezenych ze tieti zemé za
ticelem ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivot-
niho prostiedi, pokud se nelze s timto rizikem tspésné
vyporddat pomoci opatfeni pfijatych dotyénymi ¢len-
skymi staty.

(11)

(12)

(14)

Vzhledem k tomu, Ze geneticky modifikovand ryze ,Bt
63“ neni podle pravnich pfedpisti Spolecenstvi povolena
a Ze u produktd, jimz nebylo udéleno povoleni podle
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zohlednujictho zdsadu pred-
bézné opatrnosti stanovenou v Clanku 7 nafizeni (ES)
¢. 1782002, existuje moznost rizika, je vhodné pfijmout
mimorddnd opatfeni, aby se zabranilo uvedeni kontami-
novanych produkt na trh Spolecenstvi.

V souladu s obecnymi pozadavky stanovenymi v nafizen{
(ES) ¢. 178/2002 nesou provozovatelé potravindfskych
a krmivafskych podnikd primdrni pravni odpovédnost
za zajisténi toho, Ze potraviny a krmiva v podnicich,
které Fidi, spliuji pozadavky potravinového préva, a za
kontrolu toho, Ze jsou tyto pozadavky skutené plnény.
Provozovatelé, ktef{ jsou odpovédni za prvni uvedeni
potravin a krmiv na trh, by proto méli mit povinnost
dokdzat, zZe tyto potraviny a krmiva neobsahuji kontami-
nované produkty. K tomuto déelu by méla opatfeni
stanovend timto rozhodnutim pozadovat, aby zdsilky
urcitych produktt pochdzejicich z Ciny mohly byt
uvedeny na trh pouze tehdy, pokud je k nim pfilozena
analytickd zprédva dokazujici, Ze produkty nejsou konta-
minovdny geneticky modifikovanou ryzi ,Bt 63“. Analy-
tickd zprava by méla byt vyddna akreditovanou nebo
ufedn{ laboratofi v souladu s mezindrodné uznanymi
normami. V piipadé analytické zpravy vydané akredito-
vanou laboratof{ se povazuje za vhodné, aby tuto zpravu
potvrdil piislusny orgdn.

Z divodu neexistence validované metody detekce
a kontrolnich vzorkd odpovidajici kvality a kvantity a
v zdjmu zjednoduseni kontrol je tieba, aby analytickd
zprdva byla vypracovdna za pouziti metody specifické
pro geneticky konstrukt vyvinuté D. Midem et al.
(2006) ("). Referencni laboratof Spolecenstvi pro gene-
ticky modifikované potraviny a krmiva (CRL-GMFF)
v rdmci Spolecného vyzkumného stiediska tuto metodu
oznadila za v soucasné dobé nejvhodngjsi.

Pro déely odbéru vzorkh a detekce, které jsou nutné, aby
se zabranilo uvedeni na trh produktti kontaminovanych
nepovolenou geneticky modifikovanou ryzi ,Bt 63 je
tfeba zohlednit doporuceni Komise 2004/787[ES ze
dne 4. fijna 2004 o technickych pokynech pro odbér
vzork a detekci geneticky modifikovanych organismi
a materidlu vyrobeného z geneticky modifikovanych
organismi nebo produktt s jejich obsahem podle nafi-
zeni (ES) & 1830/2003 ().

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

() Uf. vést. L 348, 24.11.2004, s. 18.
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(15)  Opatfeni stanovend v tomto rozhodnuti musi byt pfimé-
fend a nesméji omezovat obchod vice, nez je nutné,
a méla by se proto vztahovat pouze na produkty pocha-
zejici nebo zasilané z Ciny do Spolecenstvi, u nichz
existuje pravdépodobnost, Ze jsou kontaminovdny nepo-
volenou geneticky modifikovanou ryzi ,Bt 63 Vzhledem
k velké rozmanitosti produktd, které by mohly byt
kontaminovany nepovolenou geneticky modifikovanou
ryzi Bt 63% se jevi jako vhodné zaméfit se na rozsahly
seznam produktd, které by mohly obsahovat ryzi,
sestivat z ni nebo byt z ryie vyrobeny. Nékteré
z urlenych produktt vSak ryzi obsahovat, setivat z ni
nebo z ni byt vyrobeny mohou nebo nemusi. Je proto
vhodné umoznit provozovatelim, aby v piipadé, Ze dany
produkt ryZi neobsahuje, nesestava z ni nebo neni z ryze
vyroben, vydali prosté prohlaseni, a vyhnuli se tak povin-
nosti podrobit jej analyze a ziskat osvédcent.

(16)  Situace ohledné mozné kontaminace produktd z ryze
nepovolenou geneticky modifikovanou ryzi ,Bt 63“ by
méla byt do Sesti mésict pfezkoumdna s cilem posoudit,
zda jsou opatfeni stanovend timto rozhodnutim stéle
nezbytna.

(17)  Je vhodné stanovit pfiméfenou dobu mezi vstupem
v platnost a zacdtkem pouzitelnosti tohoto rozhodnuti,
aby bylo clenskym statim umoznéno vyfesit praktické
otdzky souvisejici s jeho provadénim.

(18)  Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Rozhodnuti se vztahuje na potraviny a krmiva uvedené
v piiloze pochazejici nebo zasilané z Ciny.

Cldnek 2
Podminky prvniho uvedeni na trh

1.  Clenské stity povoli prvni uvedeni produktéi uvedenych
v clanku 1 na trh, pouze pokud je k zdsilce uvedenych
produktd pfilozen origindl analytické zprdvy zaloZené na
metodé specifické pro geneticky konstrukt, vyvinuté D.
Midem et al., pro detekci geneticky modifikované ryze ,Bt
63", vydané tfedni nebo akreditovanou laboratofi, kterd proka-
zuje, Ze dany produkt neobsahuje geneticky modifikovanou ryzi

,Bt 63% nesestdvd z ni nebo z ni neni vyroben. Analytickd
zpréva vydand Cinskou akreditovanou laboratofi musi byt
potvrzena piislusnym orgdnem (').

2. Pokud je zasilka produkti uvedenych v ¢lanku 1 rozdé-
lend do vice casti, musi byt ovéfend kopie analytické zpravy
piiloZena ke kazdé &asti rozdélené zasilky. Pokud neni analy-
tickd zprdva podle odstavce 1 piiloZzena, musi provozovatel
usazeny ve SpoleCenstvi, jenz je odpovédny za prvni uvedeni
produktu na trh, provést analyzu produktti uvedenych v ¢lanku
1, aby dokdzal, Ze neobsahuji geneticky modifikovanou ryzi ,Bt
63“. Dokud neni analytickd zprava k dispozici, nesmi byt
zdsilka uvedena na trh Spolecenstvi.

3. Pokud produkt uvedeny v piiloze neobsahuje ryzi, nese-
stdvd z ni nebo z ni neni vyroben, lze origindl analytické zpravy
nahradit prohldsenim (?) provozovatele odpovédného za zésilku
s uvedenim, Ze dand potravina neobsahuje ryZzi, nesestdvd z ni
nebo z ni neni vyrobena.

Cldnek 3
Kontrolni opatfeni

Clenské staty pfijmou vhodnd opatieni s ohledem na produkty
uvedené v ¢lanku 1 predané k dovozu nebo jiz uvedené na trh,
véetné namdatkového odbéru vzorkii a analyzy provadénych
metodou uvedenou v ¢lanku 2, aby zajistily splnéni pozadavki
tohoto rozhodnuti. O pozitivnich (nepfiznivych) vysledcich
uvédomi Komisi prostfednictvim systému v¢asné vymeény infor-
maci pro potraviny a krmiva. Negativn{ (pf{znivé) vysledky se
Komisi ohlasuji kazdé tii mésice.

Cldnek 4
Kontaminované zisilky

Clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni s cilem zajistit, aby
produkty uvedené v ¢lanku 1, u kterych bylo zjisténo, Ze obsa-
huji geneticky modifikovanou ryzi ,Bt 63% sestdvaji z ni nebo
z ni jsou vyrobeny, nebyly uvedeny na trh.

Cldnek 5
Uhrada nékladé

Clenské staty zajisti, aby naklady vzniklé pfi provadéni ¢lnki 2
a 4 nesli provozovatelé odpovédni za prvni uvedeni na trh.

(") Analytickd zprdva je vyhotovena v jazyce srozumitelném osvédcuji-
cimu dfednikovi, aby byl tento dfednik schopen plné porozumét
obsahu kazdé analytické zpravy, kterou podepise, a v jednom jazyce
srozumitelném dfednikovi zemé dovozu, ktery provadi kontrolu.
Prohldseni je vyhotoveno v jazyce srozumitelném osvéd¢ujicimu
tfednikovi, aby byl tento dfednik schopen plné porozumét obsahu
kazdého prohldseni, které podepiSe, a v jednom jazyce srozumi-
telném dfednikovi zemé dovozu, ktery provadi kontrolu.

—
<
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Cldnek 6
Opétovné posouzeni opatieni

Situace se opétovné posoudi nejpozdéji do 15. fijna 2008.

Cldnek 7
Pouzitelnost

Toto rozhodnut{ se pouzije od 15. dubna 2008.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 3. dubna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

Produkt Kéd KN
Ryze v plevich (neloupand nebo surovd) 1006 10
Loupand ryze (ryZe cargo nebo hnédd ryze) 1006 20
Poloomletd nebo celoomletd ryze, téZ lesténd nebo hlazend 1006 30
Zlomkova ryze 1006 40 00
Ryzové mouka 1102 90 50
Krupice a krupicka z ryze 1103 19 50
Pelety z ryze 1103 20 50
Ryze ve vlockdch 1104 19 91
Obilnd zrna rozvélcovand nebo ve vlockich (kromé zrn ovsa, 110419 99
penice, Zita, kukufice a je¢mene a kromé ryze ve vlockich)
Ryzovy $krob 1108 19 10
Piipravky pro détskou vyzivu v baleni pro drobny prodej 1901 10 00
Téstoviny nevafené, nenadivané ani jinak pfipravené, obsahujici vejce 1902 11 00
Téstoviny nevafené, nenadivané ani jinak pfipravené, neobsahujici 190219
vejce
Téstoviny nadivané, téz vafené nebo jinak upravené 1902 20
Ostatni téstoviny (jiné neZ nevafené téstoviny, nenadivané nebo jinak 1902 30
piipravené, a jiné nez nadivané téstoviny, vafené i nevafené nebo
jinak pfipravené)
Vyrobky z obilovin ziskané bobtndnim nebo prazenim ziskané 190410 30
z 1yZe
Piipravky typu ,miisli“ z neprazenych obilnych vlocek 1904 20 10
Pfipravené potraviny ziskané z neprazenych obilnych vlocek nebo ze 1904 20 95
smési neprazenych obilnych vlocek a prazenych obilnych vlocek
nebo nabobtnalych obilovin ziskané z ryze (s vyjimkou piipravki
typu ,miisli z neprazenych obilnych vlocek)
Ryze predvafend nebo jinak upravend v podobé jinde nespecifiko- 190490 10

vané nebo nezahrnuté (kromé mouky, krupice a krupicky, potravi-
novych piipravka ziskanych bobtndnim nebo prazenim nebo
z neprazenych obilnych vlocek nebo ze smési neprazenych obilnych
vlocek a prazenych obilnych vloc¢ek nebo nabobtnalych obilovin)

Ryzovy papir

ex 1905 90 20

Otruby, vedlejsi mlynské produkty a jiné zbytky, téZ ve tvaru pelet,
po prosévani, mleti nebo jiném zpracovéni ryze s obsahem Skrobu
nepiesahujicim 35 % hmotnostnich

2302 40 02
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Produkt Kod KN

Otruby, vedlejsi mlynské produkty a jiné zbytky, téZ ve tvaru pelet, 2302 4008
po prosévani, mleti nebo jiném zpracovani ryze, jiné nez s obsahem
skrobu nepfesahujicim 35 % hmotnostnich

Peptony a jejich derivéty; jiné proteinové latky a jejich derivaty, jinde 3504 00 00
neuvedené ani nezahrnuté; kozovy prdsek, téz chromovany




