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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 22. prosince 2011

o mimotddnych opatfenich tykajicich se nepovolené geneticky modifikované ryze v produktech
z ryze pochdzejicich z Ciny a o zruSeni rozhodnuti 2008/289/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

(2011/884/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodim:

Podle ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zaf{ 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
a krmivech (%) nesmi byt zadné geneticky modifikované
potraviny nebo krmiva uvadény na trh Unie, pokud se na
né nevztahuje povoleni udélené v souladu s uvedenym
nafizenim. Podle ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 16 odst. 3 téhoz
nafizeni nesmi byt povoleny Zddné geneticky modifiko-
vané potraviny a krmiva, pokud nebylo fddné
a dostatené prokdzano, Ze nemaji nepfiznivé ucinky
na lidské zdravi, na zdravi zvifat nebo na Zivotni
prostiedi, Ze neuvadéji spotiebitele nebo uzivatele
v omyl a Ze se neli§i od potravin nebo krmiv, které
maji nahradit, do té miry, Ze by jejich béznd spotieba
byla z hlediska vyzivové hodnoty pro clovéka nebo
zvitata nevyhodnd.

V zadi{ 2006 byly ve Spojeném krédlovstvi, Francii
a Némecku objeveny a prostfednictvim systému vcasné
vymény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) ozné-
meny produkty z ryze pochazejici nebo zasilané z Ciny,
které byly kontaminovany nepovolenou geneticky modi-
fikovanou ryzi Bt 63. Navzdory opatfenim ke kontrole
piitomnosti uvedeného nepovoleného geneticky modifi-
kovaného organismu (GMO), které ozndmily ¢&inské
orgény, bylo ndsledné hldseno nékolik dalsich varovani
tykajicich se pfitomnosti nepovolené geneticky modifiko-
vané ryze Bt 63.

. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

®)

Vzhledem k pokracujicim varovinim a k tomu, Ze
piislusné ¢inské organy neposkytly dostate¢né zdruky
toho, #e produkty pochdzejici nebo zasilané z Ciny jiz
nebudou obsahovat nepovolenou geneticky modifiko-
vanou ryzi Bt 63, bylo pfijato rozhodnuti Komise
2008/289]ES (*), kterym byla zavedena mimofddna
opatfeni tykajici se nepovoleného geneticky modifikova-
ného organismu Bt 63 v produktech z ryze. Podle uvede-
ného rozhodnuti bylo vyzadovéno, aby provozovatelé
pfed uvedenim na trh pfedlozili pfislusnym orgdnim
dot¢eného ¢lenského stitu analytickou zprdvu, kterd
dokazuje, ze zdsilka produktd z ryZe neni kontamino-
vana geneticky modifikovanou ryzi Bt 63. Uvedené
rozhodnuti déle stanovilo, Ze c¢lenské stity pfijmou
vhodnd opatieni s ohledem na produkty piedané
k dovozu nebo jiz uvedené na trh, véetné namdatkového
odbéru vzorkdi a analyzy provddénych metodou
uvedenou v rozhodnuti.

Némecko v bfeznu roku 2010 ozndmilo RASFF vyskyt
novych odrad ryZe obsahujicich nepovolené genetické
prvky tykajici se odolnosti proti hmyzu, které mély
podobné vlastnosti jako GMO Kefeng 6. Nésledné bylo
ozndmeno nékolik podobnych varovani, které kromé
Kefeng 6 jesté zahrnovaly piitomnost dalsi linie ryze
odolné proti hmyzu, kterd obsahovala genetické prvky
podobajici se GMO Kemingdao 1 (KMD1). Kefeng 6
a KMD1 nejsou v Unii ani v Ciné povoleny.

Prislusné ¢inské organy byly vyrozumény o veskerych
oznidmenich RASFF a Komise kromé toho v cervnu
2010 a v tnoru 2011 pisemné pozddala prislusné
organy, aby pfijaly opatieni k feSeni naristajictho poctu
varovani.

Potravinovy a veterindrni diad provedl v Ciné v ifjnu
2008 inspekci, aby posoudil provedeni rozhodnuti
2008/289/ES, piicemZ v bfeznu 2011 ndsledovala dalsi
inspekce. V zavérech inspekce z roku 2008 a v prvotnim
zjisténi inspekce z roku 2011 bylo uvedeno, Ze panuji
nejasnosti, pokud jde o rozsah, druh a mnozZstvi gene-
ticky modifikovanych odrtd ryze, které mohly kontami-
novat produkty z ryze pochazejici nebo zasflané z Ciny,
a v dasledku toho bylo zjisténo vysoké riziko, ze do
téchto produktd z ryZze budou zavlékdny dalsi nepovo-
lené geneticky modifikované organismy.

() Ut. vést. L 96, 9.4.2008, s. 29.
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Vzhledem ke zji§ténim inspekei  Potravinového
a veterindrniho dfadu z let 2008 a 2011 a Cetnym ozna-
menim RASFF, které se tykaji piipadii souvisejicich
s nepovolenou geneticky modifikovanou ryzi, by méla
byt opatfeni stanovend v rozhodnuti 2008/289/ES
piislusnym zptsobem rozsifena tak, aby zabranila jaké-
mukoli uveden{ kontaminovaného produktu na trh Unie.
Vzhledem k tomu je nutné nahradit rozhodnut
2008/289]ES prostiednictvim tohoto rozhodnuti.

S piihlédnutim ke skute¢nosti, Ze v Unii nejsou povoleny
zadné geneticky modifikované produkty z ryze, je
vhodné rozsifit opatfeni stanovend rozhodnutim
2008/289/ES, kterd se vztahuji pouze na geneticky modi-

fikovanou ryzi Bt 63, tak aby byly zahrnuty veskeré

geneticky modifikované organismy zjisténé
v produktech z ryze pochdzejicich nebo zasilanych
z Ciny. Povinnost predlozit analytickou zprivu

o odbéru vzorkd a analyze, kterd prokazuje, Ze se
nejednd o piipady geneticky modifikované ryze, stano-
vend v rozhodnuti 2008/289/ES, by méla byt zachovana.
Je viak vhodné posilit kontroly ¢lenskych statil zvysenim
Cetnosti odbéru vzorkd a analyz, pficemz by méla byt
stanovena turoven na 100 % vsech zdsilek produktd
z ryze pochdzejicich z Ciny a zavedena povinnost pro
provozovatele potravindiskych a krmivaiskych podnika
pfedem oznamovat ptredpokladané datum, ¢as a misto
fyzického doruceni zésilky.

Pro ziskdni reprezentativnich a srovnatelnych vysledka
hraji zdsadni tlohu metody odbéru vzorki; proto je
vhodné stanovit spolecny protokol pro odbér vzorkd
a analyzu pro dcely kontroly nepfitomnosti geneticky
modifikované ryze v dovozu pochdzejicim z Ciny.
Zasady pro postupy spolehlivého odbéru vzorkd jsou
pro  hromadné zemédélské produkty stanoveny
v doporuceni Komise 2004/787[ES ze dne 4. fijna
2004 o technickych pokynech pro odbér vzorki
a detekci  geneticky modifikovanych  organisma
a materidlu vyrobeného z geneticky modifikovanych
organismi nebo produktd s jejich obsahem podle nafi-
zen{ (ES) ¢.1830/2003 (') a pro balené potraviny
v CEN/TS 15568 nebo obdobné normé. Pokud jde
o krmiva, pouziji se zdsady stanovené v naf{zeni Komise
(ES) ¢.152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se
stanovi metody odbéru vzorkt a laboratorntho zkouseni
pro ufedni kontrolu krmiv (2).

Vzhledem ke znaénému poctu moznych piipadi gene-
ticky modifikované ryze a chybéjicim validovanym
metoddm detekce a kontrolnim vzorkiim odpovidajici
kvality a kvantity a v zdjmu usnadnéni kontrol je vhodné
nahradit metodu pro odbér vzorkt a analyzu stanovenou
v rozhodnuti 2008/289/ES analytickymi screeningovymi
metodami stanovenymi v piiloze I

Nové navrhované screeningové metody analyzy by mély
byt zalozeny na doporuceni 2004/787[ES. V tomto

. vést. L 348, 24.11.2004, s. 18.
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doporuceni se zejména zohlednuje skute¢nost, Ze stiva-
jici metody, které jsou k dispozici, jsou kvalitativni
a mély by fesit detekci nepovolenych geneticky modifi-
kovanych organismd, pro které neni zddny toleranéni
préh pro odbér vzorkl a analyzu.

Evropskd referen¢ni laboratof pro geneticky modifiko-
vané potraviny a krmiva (EU-RLGMFF) v rdmci Spole¢-
ného vyzkumného strediska (JRC) ovéfila a potvrdila
vhodnost navrzenych screeningovych metod pro detekei
geneticky modifikované ryze.

Pro ucely ¢innosti tykajicich se odbéru vzorku a detekee,
které jsou vyzadovany k tomu, aby se zabranilo uvedeni
produktti obsahujicich nepovolené piipady ryze na trh, je
nezbytné, aby jak provozovatelé tak i dafedni dtvary
postupovali podle metod odbéru vzorkd a analyzy stano-
venych v piiloze II. Zejména je nutné, aby byly zohled-
nény pokyny Evropské referen¢ni laboratofe pro gene-
ticky modifikované potraviny a krmiva pro pouziti téchto
metod.

Produkty z ryze, které jsou uvedeny v piiloze I, pochd-
zejici nebo zasilané z Ciny, by mély byt propustény do
volného obéhu pouze tehdy, jsou-li provazeny analy-
tickou zpravou a osvéd¢enim o zdravotni nezdvadnosti,
které vydal Ufad Cinské lidové republiky pro vstupni
a vystupni inspekci a karanténu (Entry Exit Inspection
and Quarantine Bureau — AQSIQ) v souladu se vzory
stanovenymi v piiloze III a IV tohoto rozhodnuti.

Aby bylo k dispozici pribézné hodnoceni kontrolnich
opatieni, je vhodné stanovit pro ¢lenské stity povinnost
podavat Komisi pravidelné zpravy o tfednich kontrolach
zdsilek produktl z ryZe pochdzejicich nebo zasilanych
z Ciny.

Opatieni stanovend v tomto rozhodnuti by méla byt
pfiméfend a neméla by omezovat obchod vice, nez je
nutné, a méla by se proto vztahovat pouze na produkty
pochézejici nebo zasilané z Ciny, u nichz existuje prav-
dépodobnost, ze jsou kontaminoviny nepovolenymi
piipady geneticky modifikované ryze. Vzhledem ke
skale produktd, které by mohly byt kontaminovény tako-
vymi nepovolenymi piipady geneticky modifikované
ryze, se zda byt vhodné zaméfit se na veskeré potravi-
nové a krmivédiské produkty, v nichZ je ryZe uvedena
jako jejich slozka. Neékteré z produktd vSak ryzi obsa-
hovat, sestdvat z ni nebo z ni byt vyrobeny mohou
nebo nemusi. Proto se zdd byt vhodné umoznit provo-
zovatelim, aby v pipadé, Ze dany produkt ryzi neobsa-
huje, nesestivd z ni nebo neni z ryZe vyroben, vydali
jednoduché prohldSeni, a nemuseli tak provadét analyzu
a predkladat osvédceni.

Situace ohledné mozné kontaminace produktl z ryze
nepovolenymi geneticky modifikovanymi liniemi ryze
by méla byt do Sesti mésicti prezkoumdna s cilem
posoudit, zda jsou opatifeni stanovend timto rozhod-
nutim stéle nezbytnd.
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(18)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTY:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto rozhodnuti se vztahuje na produkty z ryZe uvedené
v pfiloze 1, které pochdzeji nebo jsou zasilané z Ciny.

Cldnek 2
Definice

1. Pro Gclely tohoto rozhodnuti se pouziji definice stanovené
v ¢lancich 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 1782002, v ¢lanku 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o dufednich kontrolich za tucelem ovéfeni
dodrzovani prévnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkdch
zvitat (1) a v ¢l 3 pism. b) a ¢) nafizeni Komise (ES)
¢.669/2009 () tykajictho se zesilenych dfednich kontrol
dovozu nékterych krmiv a potravin jiného nez Zivocisného
ptivodu.

2. Pouziji se rovnéZ tyto definice:
a) Partie: konkrétni a specifické mnozZstvi materidlu.

b) Dilei vzorek: stejné malé mnozstvi produktu odebrané
z kazdého mista odbéru vzorkd v partii zahrnujici celou
hloubku partie (staticky vzorek), nebo odebrané z proudu
produktu v probéhu daného <asového intervalu (odbér
vzorkt tekoucich produktd).

¢) Hromadny vzorek: mnozZstvi produktu ziskané kombinovanim
a michdnim dil¢ich vzorkd odebranych z urcité partie.

d) Laboratorni  vzorek:  mnozstvi  produktu  odebrané
z hromadného vzorku a urcené k laboratornim inspekcim
a testim.

€) Analyticky vzorek: homogenizovany laboratorni vzorek sesta-
vajici bud z celého laboratorniho vzorku, nebo jeho repre-
zentativni Cdsti.

Cldnek 3
Pfedbéiné oznamoviéni
Provozovatelé krmivéiskych a potravinafskych podnikti nebo

jejich  zdstupci odpovidajicim zptsobem pfedem ozndmi

! . veést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

() UF
(3 Uf. vést. L 194, 25.7.2009, s. 11.

piedpoklddané datum a ¢as na ureném misté vstupu fyzického
doruceni zdsilky a druh zdsilky. Provozovatelé musi rovnéz
uvést, zda je produkt uréen jako potravina nebo krmivo.

Cldnek 4
Podminky dovozu

1. Kazdd zasilka produktd uvedenych v ¢lanku 1 musi byt
provazena analytickou zprévou pro kazdou partii a osvédéenim
o zdravotni nezdvadnosti v souladu se vzory stanovenymi
v prilohdch III a IV, které je vyplnéno, podepsino a ovéfeno
opravnénym zdstupcem ,Ufadu Cinské lidové republiky pro
vstupni a vystupni inspekci a karanténu® (Entry Exit Inspection
and Quarantine Bureau — AQSIQ).

2. Pokud produkt uvedeny v pifiloze I neobsahuje ryzi, neses-
tivd z ni nebo neni z ryze vyroben, lze analytickou zpriavu
a osvédceni o zdravotni nezdvadnosti nahradit prohldSenim
provozovatele odpovédného za zdsilku s uvedenim, Ze dand
potravina nebo krmivo neobsahuje ryzi, nesestdvd z ni nebo
z ni neni vyrobena(o).

3. Odbér vzorkii a analyza pro ucely analytickych zprav
uvedenych v odstavci 1 se provadi v souladu s pfilohou II

4. Kazda zasilka se ozna¢i kodem, ktery se uvadi na osvéd-
¢eni o zdravotni nezdvadnosti. Kazdy pytel nebo jiny druh
obalu v zdsilce musi byt takovym kédem oznacen.

Cldnek 5
Utedni kontroly

1. Pislusny organ c¢lenského stdtu zajisti, Ze se u veskerych
produktii uvedenych v ¢lanku 1 provede kontrola dokumentace,
aby bylo zajisténo, ze podminky dovozu stanovené v ¢lanku 4

byly splnény.

2. Pokud neni zdsilka produkt neuvedenych v ¢l. 4 odst. 2
provdzena osvédCenim o zdravotni nezdvadnosti a analytickou
zprévou stanovenou v ¢lanku 4, zdsilka se odesle zpét do zemé
ptivodu nebo se zlikviduje.

3. Pokud je zdsilka provdzena osvédéenim o zdravotni nezi-
vadnosti a analytickou zprdvou stanovenou v clinku 4,
piislusny orgdn odebere vzorek za téelem provedeni analyzy
podle piilohy II na pfitomnost nepovolenych geneticky modifi-
kovanych organismd, pficemz cetnost je 100 %. Pokud se
zdasilka skladd z nékolika partii, provede se odbér vzorka
a analyza u kazdé z nich.
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4. Pfislusny orgdn maze povolit dalsi prepravu zdsilky pred
tim, nez jsou k dispozici vysledky fyzickych kontrol. V takovém
piipadé zistane zdsilka pod stdlym dohledem piislusnych
organti, dokud nejsou k dispozici vysledky fyzickych kontrol.

5. Propusténi zdsilek do volného obé¢hu se povoli pouze
tehdy, ma-li se po odbéru vzorki a analyzdch provedenych
v souladu s prilohou II za to, Ze veskeré partie uvedené zésilky
jsou v souladu s prdvem Unie.

Cldnek 6
Poddvini zpriv Komisi

1. Clenské stity pfipravi kazdé tii mésice zprdvu o viech
vysledcich vSech analytickych zkousek, které byly provedeny
za posledni tfi mésice a které se tykaji zdsilek produktt uvede-
nych v ¢lanku 1.

Uvedené zpravy piedlozi Komisi v prabéhu mésice, ktery ndsle-
duje po kazdém Ctvrtleti: v dubnu, Cervenci, fjnu a lednu.

2. Tato zprdva obsahuje tyto informace:

a) pocet zasilek, u kterych byl proveden odbér vzorkd pro
analyzu;

b) vysledky kontrol stanovenych v ¢ldnku 5;

) pocet zasilek, které byly odmitnuty, protoze chybélo osvéd-
Ceni o zdravotni nezdvadnosti nebo analytickd zprava.

Cldnek 7
Rozdéleni zasilky

Zasilky nelze rozdélovat, dokud pfislusné organy nedokoncily
vSechny dfedni kontroly.

V piipadé ndsledného rozdéleni po dfedni kontrole musi byt
kazda cast rozdélené zasilky provazena ovéfenou kopii osvéd-
¢eni o zdravotni nezdvadnosti a analytické zpravy.

Cldnek 8

Néklady
Veskeré ndaklady vyplyvajici z tfednich kontrol, véetné odbéru
vzorkd, analyzy, skladovdni a jakychkoli opatfeni pfijatych
v ndvaznosti na nedodrzeni predpist, nese provozovatel potra-
vindiského ¢i krmivéaiského podniku.

Cldnek 9

Pfechodnd ustanoveni

Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 ¢lenské stity povoli dovoz zdsilek
produkti uvedenych v ¢&lanku 1, které opustily Cinu pied
1. tnorem 2012, pokud byl proveden odbér vzorka a analyza
v souladu se ¢ldnkem 4.

Cldnek 10
Pfezkum opatfeni
Opatfeni stanovend timto rozhodnutim budou ptezkoumdna
nejpozdéji do Sesti mésicti od jeho piijeti.
Cldnek 11
ZruSeni

Rozhodnuti 2008/289/ES se zruduje.

Odkazy na zruSené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto
rozhodnuti.

Cldnek 12
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhli-
Seni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 22. prosince 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA 1

SEZNAM PRODUKTU

Produkt K6d KN
Ryze v plevach (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
Ryzovda mouka 1102 90 50
Krupice a krupicka z ryze 1103 19 50
Pelety z ryze 1103 20 50
Zrna ryze ve vlockich 1104 19 91
Obilnd zrna rozvdlcovand nebo ve vlockdch (kromé zrn ovsa, pSenice, Zita, kukufice 1104 19 99
a je¢mene a ryzovych vlocek)
Ryzovy skrob 1108 19 10
Pkipravky pro détskou vyzivu, v baleni pro drobny prodej 1901 10 00
Téstoviny nevafené, nenadivané ani jinak nepfipravené, obsahujici vejce 1902 11 00
Téstoviny nevafené, nenadivané ani jinak nepfipravené, neobsahujici vejce 1902 19
Nadivané téstoviny, téz vafené nebo jinak pfipravené 1902 20
Ostatni téstoviny (jiné nez téstoviny nevafené, nenadivané ani jinak nepfipravené, a jiné nez 1902 30
nadivané téstoviny, téZ vafené nebo jinak pfipravené)
Vyrobky z obilovin ziskané bobtnanim nebo praZenim z ryze 1904 10 30
Piipravky typu ,miisli“ z neprazenych obilnych vlocek 1904 20 10
PFipravené potraviny ziskané z neprazenych obilnych vlocek nebo ze smési neprazenych 1904 20 95
obilnych vlocek a prazenych obilnych vlocek nebo nabobtnalych obilovin z ryze (kromé
piipravkd typu ,miisli“ z neprazenych obilnych vlocek)
Ryze predvafend nebo jinak pfipravend, jinde neuvedend ani nezahrnutd (kromé mouky, 1904 90 10
krupice a krupicky, potravinovych piipravka ziskanych bobtnidnim nebo prazenim nebo
z nepraZenych obilnych vlocek nebo ze smési neprazenych obilnych vlocek a prazenych
obilnych vlo¢ek nebo nabobtnalych obilovin)
RyZzovy papir ex 1905 90 20
Susenky 1905 90 45
Vyrobky tlacené nebo pénové, aromatizované nebo solené 1905 90 55
Otruby, vedlejsi mlynské produkty a jiné zbytky, téZ ve tvaru pelet, ziskané po prosévani, 2302 40 02
mleti nebo jiném zpracovdni ryZe s obsahem Skrobu nepfesahujicim 35 % hmotnostnich
Otruby, vedlejsi mlynské produkty a jiné zbytky, téZ ve tvaru pelet, ziskané po prosévani, 2302 40 08
mleti nebo jiném zpracovani ryze, jiné nez s obsahem $krobu nepfesahujicim 35 % hmot-
nostnich
Peptony a jejich derivéty; jiné proteinové litky a jejich derivéty, jinde neuvedené ani neza- 3504 00 00

hrnuté; kozovy prasek, téz chromovany
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PRILOHA I

Metody odbéru vzorkd a analyzy pro dcely dfedni kontroly tykajici se nepovoleného geneticky modifikovaného

2.2

organismu v produktech z ryze pochazejicich z Ciny

Obecnd ustanoveni

Vzorky ur¢ené pro ufedni kontrolu nepfitomnosti geneticky modifikované ryze v produktech z ryze se odebiraji
podle metod popsanych v této piiloze. Takto ziskané hromadné vzorky se povazuji za reprezentativni pro partie,
z nichz byly odebrény.

Odbér vzorkd
Odbér vzorkl z partif hromadnych produktii a piiprava analytickych vzorkd

Pocet dilcich vzorkd, ze kterych je sestaven hromadny vzorek, a piiprava analytickych vzorkd musi byt v souladu
s doporucenim 2004/787|ES a nafizenim (ES) ¢ 152/2009 pro krmiva. Velikost laboratorntho vzorku musi byt
2,5 kg, avsak u zpracovanych potravin nebo krmiv miiZe byt sniZena na 500 g. Pro téely ¢l. 11 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 882/2004 se sestavi druhy laboratorni vzorek z hromadného vzorku.

Odbér vzorkl u balenych potravin a krmiv

Pocet dilcich vzorkt pro sestaveni hromadného vzorku a piiprava analytickych vzorkt musi byt v souladu
s CEN/ISO 15568 nebo s obdobnou normou. Velikost laboratorntho vzorku musi byt 2,5kg, aviak
u zpracovanych potravin nebo krmiv méize byt sniZena na 500 g. Pro acely ¢l. 11 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 882/2004
se sestavi druhy laboratorni vzorek z hromadného vzorku.

Analyza laboratorniho vzorku

Laboratorni analyza v misté pivodu se provede v laboratofi urcené dfadem AQSIQ a pied propusténim do volného
obéhu v Unii v dfedni kontrolni laboratofi urcené ¢lenskym stitem. Screeningové testy se provadéji pomoci PCR
v redlném case v souladu s metodou zvefejnénou Evropskou referencni laboratori pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva (!), nejméné u ndsledujicich genetickych prvka: promotoru 35S CAMV (viru Zzilkové mozaiky
kvétdku), termindtoru NOS (nopalinsyntdzy) z Agrobacterium tumefaciens a modifikovanych gend CrylAb, CrylAc
a/nebo CrylAb/CrylAc z Bacillus thuringiensis.

V piipadé vzorkt zrn odebere urcend kontrolni laboratof z homogenizovaného laboratorniho vzorku ¢tyfi analytické
vzorky po 240 g (odpovidajici 10 000 zrn ryze). U zpracovanych produktd jako mouka, téstoviny nebo $krob muze
byt velikost analytickych vzork(l snizena na 125g. Tyto Ctyfi analytické vzorky se rozemelou a dile analyzuji
oddélené. Z kazdého analytického vzorku se pfipravi dvé extrakce. U kazdé extrakce se podle screeningovych
metod podrobné uvedenych dédle v bodé 4 provede jeden test PCR pro kazdy geneticky modifikovany geneticky
prvek. Pokud se mé za to, Ze je nejméné jeden geneticky modifikovany geneticky prvek detekovatelny pfinejmensim
v jednom analytickém vzorku zdsilky v souladu s pokyny stanovenymi ve zpravé Evropské referen¢ni laboratore,
zésilka se povazuje za nevyhovujici.

Pouziji se tyto analytické metody:

a) Pro screening promotoru 35S CAMV (viru Zzilkové mozaiky kvétdku) a termindtoru NOS (nopalinsyntizy)
z Agrobacterium tumefaciens.

ISO 21570: 2005 Metody pro detekci geneticky modifikovanych organismii a odvozenych produktd — Metody
zaloZené na kvantitativnim stanoveni kyseliny nukleové. Piiloha B1.

H.-U. Waiblinger a kol., 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., Volume 226, s.
1221 az 1228.

E. Barbau-Piednoir a kol., 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., Volume 230, s. 383 az 393.

R. Reiting, H. Broll, H.-U. Waiblinger, L. Grohmann, 2007, ,Collaborative study of a T-nos real-time PCR method
for screening of genetically modified organisms in food products, J. Verbr. Lebensm., 2, s. 116 az 121.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu
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b) Pro screening modifikovanych gend CrylAb, CrylAc a/nebo CrylAb/CrylAc z Bacillus thuringiensis.

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

Po ovéfeni specificnosti metod Evropskou referencni laboratoif pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
na Sirokém spektru rtiznych vzorkd ryze z Ciny se takovd metoda bude povazovat za vhodnou pro tyto tcely
screeningu.

5. Pfi pouziti vyse uvedenych screeningovych metod se zohledni pokyny uvedené v dokumentu, ktery zvefejnila
Evropskd referencni laboratof pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.



23.12.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 343/147

PRILOHA III

VZOR OSVEDCENI O ZDRAVOTNI NEZAVADNOSTI

Nazev organu

Osvédéeni o zdravotni nezavadnosti pro dovoz do Evropské unie

KOd ZaSilKY: ..o CiSIo OSVEABENT ......ooceeeees et

V souladu s ustanovenimi provadéciho rozhodnuti Komise 2011/884/EU o mimoradnych opatfenich tykajicich se nepovo-
lené geneticky modifikované ryze v produktech z ryZe pochazejicich z Ciny a o zrugeni rozhodnuti 2008/289/ES

(pfislusny organ uvedeny v &l. 4 odst. 1 provadéciho rozhodnuti Komise 2011/884/EU)

POTVRZUUE, ZE ..oooviiiieiiteie ettt ettt ettt et st 2 b bt ses et e 4 s bt et e e s a2 bR s 22 e 4 s e bt e et 4 st e s b e s e s ee s e b s et et ee s et s e st asns et
(vlozte potraviny/krmiva uvedené v ¢lanku 1 provadéciho rozhodnuti Komise 2011/884/EU)

Z 1610 ZASIIKY SIOZENG Z/ZE: ...ttt bR bR R R R R R e R e R R Rt R R bR e er e s
(popis zasilky, produktu, podet a druh baleni, hruba nebo &ista hmotnost)

[Tz o721 o =S SR POSOSRP
(misto nakladky)

LS 2L T OO OO TSP ST PO PP TP TS RPUPTPPPPRPPIN
(identifikace dopravce)

£ 00 T= T o [ SRS USSR
(misto a zemé urceni),

POCNAZEJICT Z& ZAFIZENT ...ttt b et et b h et R Rt e h R e e ek Rttt nr e n e
(nazev a adresa zafizenl),

byly vyrobeny, tfidény, bylo s nimi nakladano, byly zpracovany, zabaleny a pfepraveny v souladu se spravnou hygienickou
praxi.

Vzorky z této zasilky byly odebrany v souladu pfilohou I provadéciho rozhodnuti Komise 2011/884/EU
ANE o (datum) a byly podrobeny laboratorni analyze dne ........ccccoeviviniinieenecisvennne, (datum)
SRS (nazev laboratote)
s cilem stanovit nepfitomnost nepovolené geneticky modifikované ryze.

Podrobnosti o odbéru vzorkd, pouzitych metodach analyzy a veskerych vysledcich jsou pfilozeny.
Toto 0svEdEeni je PIAtNE Ol ..o
VYSEAVENO Vi oot AN e e

Razitko a podpis opravnéného zastupce pfisludného organu uvedeného v ¢&l. 4 odst. 1 provadéciho rozhodnuti Komise
2011/884/EU
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PRILOHA IV

VZOR ANALYTICKE ZPRAVY

Pozndmka: Vypliite prosim formuld v p¥iloze pro kaZdy zkouseny vzorek

Udaj, ktery se uvede ve zpravé

Poskytnuté informace

Ndizev a adresa zkuSebni laboratofe (*)

Identifika¢ni kdod analytické zpravy (*) <<000>>
Identifika¢ni kéd laboratorniho vzorku (*) <<000>>
Velikost laboratorniho vzorku (¥) X kg

V piipadé¢ rozdéleni vzorku:

Pocet a velikost analytickych vzorkd

X analytickych vzork po Y g

Pocet a velikost analyzovanych zkuSebnich dévek (*)

X zkusebnich ddvek po Y mg

Celkové mnozstvi analyzované DNA (¥)

X ng/PCR

Test sekvence(i) DNA proveden pro (*):

U kazdého z ndsledujicich uvedte odkaz na pouzitou
metodu a pramérné zjisténé cislo Ct.

marker ryze:
promotor 35S:
termindtor NOS:

CrylAb/CrylAc:

Test dal3i sekvence (dalsich sekvenci) proveden pro (¥):

Status validace: (napf. mezilaboratorni validace, interni vali-
dace [uvedte prosim podle jaké normy, pokynu])

Popis detekovanych sekvenci DNA (referencni + cilové
geny):

Specifi¢nost metody (screening, specifickd pro konstrukt
nebo specifickd pro piipad):

Absolutni limit detekce (pocet kopii):

Prakticky limit detekce (limit detekce tykajici se analyzova-
ného vzorku), je-li stanoven:

Popis pozitivnich kontrol cilové DNA a referencnich
materidld (¥)

Zdroj a povaha pozitivnich kontrol a referen¢nich mate-
ridlt (napf. plasmid, genomickd DNA, CRM ...)

Informace o pozitivni kontrole (*)

Uved'te prosim mnozstvi (v ng DNA) analyzované pozitivni
kontroly a primérné zjisténé ¢&islo Ct

Pozndmky

(*) Povinné tdaje




