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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
ikke er obligatorisk)

AFGORELSER OG BESLUTNINGER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 3. april 2008

om beredskabsforanstaltninger vedrorende den ikke tilladte genetisk modificerede organisme »Bt
63« i risprodukter

(meddelt under nummer K(2008) 1208)
(E@S-relevant tekst)
(2008/289/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaiske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europe-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fadevaresikkerhed (1), sarlig artikel 53, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modifi-
cerede fodevarer og foderstoffer () md genetisk modifi-
cerede fodevarer og foderstoffer ikke markedsfores i
Feellesskabet, medmindre de er omfattet af en tilladelse
meddelt i overensstemmelse med forordningen. I henhold
til artikel 4, stk. 3, og artikel 16, stk. 3, i samme forord-
ning gives der ikke tilladelse til genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer, medmindre det pd behorig
vis og fyldestgorende dokumenteres, at de ikke har nega-
tive virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljget, at de ikke vildleder forbrugeren eller
brugeren, og at de ikke afviger fra de fodevarer eller
foderstoffer, som de er bestemt til at erstatte, i et
sddant omfang, at de ved normal indtagelse vil vare
ernaringsmeassigt ufordelagtige for mennesker eller dyr.

(") EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest andret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 202/2008 (EUT L 60 af 5.3.2008, s. 17).

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1. Andret ved Kommissionens forord-

ning (EF) nr. 1981/2006 (EUT L 368 af 23.12.2006, s. 99).

@

[ september 2006 blev der i Det Forenede Kongerige,
Frankrig og Tyskland fundet risprodukter med oprindelse
i Kina, som var kontamineret med den ikke tilladte gene-
tisk modificerede »Bt 63«-ris, hvilket blev indberettet til
det hurtige varslingssystem for fodevarer og foder
(RASFF).

De kompetente kinesiske myndigheder blev gjeblikkeligt
anmodet om detaljerede oplysninger vedrerende genkon-
struktionerne i den ikke tilladte genetisk modificerede »Bt
63«ris. De blev desuden anmodet om at gere rede for,
hvorfra den genetisk modificerede ris pd det kinesiske
marked stammede, og for, hvordan de kompetente kine-
siske myndigheder agtede at sikre, at produkter, der
eksporteres, opfylder Fellesskabets krav. Som svar
herpd udferte de kinesiske myndigheder en rakke
kontroller vedrerende de tilfelde, der var blevet indbe-
rettet til RASFF, og suspenderede eksporten fra de berorte
virksomheder. De besluttede endvidere at foretage under-
sogelser af ris og risprodukter, der eksporteres, og
indferte krav om, at eksporterende virksomheder skal
skaerpe kontrollen ved indkeb af rdvarer. Herudover
modtog Kommissionen oplysninger om den generelle
situation for genetisk modificeret ris pd det kinesiske
marked og den pageldende Bt-genkonstruktion, som
bekraftede, at den genetisk modificerede »Bt 63«-ris
ikke er tilladt pad det kinesiske marked.

Medlemsstaterne blev gjeblikkeligt underrettet om situa-
tionen pad mederne i Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed den 11. september og den
23. oktober 2006. Medlemsstater og virksomhedsledere
blev ogsd skriftligt pdmindet om deres forpligtelse til at
sikre, at gmo'er, som ikke er tilladt, ikke markedsfores i
EU.
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(5)  Efter at flere tilfelde med fund af den ikke tilladte gene- (11)  Da genetisk modificeret ris af typen »Bt 63« ikke er tilladt
tisk modificerede »Bt 63«ris var blevet indberettet via i henhold til EF-forskrifterne, og da der kan formodes at
RASFF i perioden mellem september og oktober 2006, vare en risiko forbundet med produkter, der ikke er
opherte strommen af hurtige varslinger, hvilket stottede tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, jf.
formodningen om, at de kinesiske myndigheders tiltag det forsigtighedsprincip, der er omhandlet i artikel 7 i
var effektive. forordning (EF) nr. 178/2002, ber der traffes bered-
skabsforanstaltninger for at forhindre, at de kontamine-
rede produkter markedsfores i Fellesskabet.
(6) I februar 2007 blev der igen indberettet et nyt tilfeelde
via RASFF med fund af den genetisk modificerede »Bt
63«ris. Den nye varsling vedrerte en sending risprotein-
koncentrat til foderbrug, som via Nederlandene var blevet
leveret til Grakenland. Den pagaldende sending afgik fra (12) I henhold til de generelle krav i forordning (EF) nr.
Kina den 20. december 2006, dvs. efter at de kinesiske 178/2002 h_ar ledere flf fodevare- og f‘oderstofvirksom—.
myndigheder havde indfort kontrolforanstaltningerne. heder det primere retlige ansvar for at sikre, at kravene i
Efter at Kommissionen havde underrettet de kinesiske fodevarelovgivningen er opfyldt for fedevarer og foder i
myndigheder om den nye varsling og anmodet dem den virksomhed, som er under deres ledelse, og for at
om yderligere garantier, besluttede sidstnaevnte myndig- kontrollere, at de Pig&ldende krav overholdes. Det ber
heder at skeerpe preveudtagningen og undersogelserne af derfor vere den Vlrkspmhedsleder, der er ansvarlig for
risprodukter og indferte krav om, at risprodukter skal dgn fqrste ma.rkedsfﬁr.mg .af fqdevarer og foder, der .har
ledsages at en officiel kinesisk tilsyns- og karantaneattest. pligt til at bevise, at disse ikke indeholder de kontamine-
Den Stdende Komité for Fedevarckaden og Dyresundhed rede produkter. I det gjemed ber beredskabsforanstaltnin-
blev underrettet den 2. marts 2007. gerne som fastsat i denne beslutning omfatte krav om, at
sendinger af naermere bestemte produkter med oprindelse
i Kina kun ma markedsfores, hvis der foreligger en analy-
serapport, der godtger, at produkterne ikke er kontami-
neret med den ikke tilladte genetisk modificerede »Bt 63«
(7 Til trods for de af de kinesiske myndigheder anmeldte ris. Analyserapporten ber udstedes af et akkrediteret eller
foranstaltninger blev der efterfolgende indberettet en officielt laboratorium i overensstemmelse med internatio-
reekke yderligere varslinger vedrerende tilstedevearelse af nalt anerkendte standarder. Hvis der er tale om en analy-
den ikke tilladte genetisk modificerede »Bt 63«-ris. serapport udstedt af et akkrediteret laboratorium, ber den
godkendes af den relevante kompetente myndighed.
(8)  Selv. om Kommissionen gentagne gange anmodede
herom, var de kinesiske myndigheder ude af stand til
at stille kontrolprever og en protokol for en pavisnings-
metode til ridighed for Kommissionens Felles Forsk- (13) I mangel af en valideret pavisningsmetode og kvalitativt
ningscenter (FFC), som var kvalitativt og kvantitativt og kvantitativt fyldestgorende kontrolprever — og for at
egnede med henblik pi FFC's validering af de kinesiske lette kontrollen — ber analyserapporten udstedes efter
kontrolmyndigheders pévisningsmetode. den konstruktionsspecifikke metode, der er udviklet af
D. Midde et al. (2006) (). EF-referencelaboratoriet for
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (CRL-
GMFF) under Det Fealles Forskningscenter (FFC) har
vurderet denne metode til at vaere den i ajeblikket mest
(9) I betragtning af at de kompetente kinesiske myndigheder egnede.
ikke kunne tilvejebringe tilstrackkelige garantier for, at
risprodukter med oprindelse i Kina ikke indeholder den
ikke tilladte genetisk modificerede »Bt 63«-ris, og uden at
det bergrer medlemsstaternes kontrolforpligtelser, ber
der vedtages foranstaltninger, der sikrer en falles helheds-
strategi, s indsatsen kan vare hurtig og cffekiiv, og (14) I forbindelse med de preveudtagnings- og pavisningsak-

sdledes at det undgds, at medlemsstaterne griber situati-
onen forskelligt an.

I henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 178/2002
kan der vedtages relevante EF-beredskabsforanstaltninger
vedrerende fedevarer og foderstoffer, der er importeret
fra et tredjeland, for at beskytte menneskers sundhed,
dyresundheden eller miljoet, hvis risikoen ikke kan
styres pd tilfredsstillende vis ved hjalp af de foranstalt-
ninger, der treffes af de berorte medlemsstater.

tiviteter, der er nedvendige for at forhindre, at produkter,
som er kontamineret med den ikke tilladte genetisk
modificerede »Bt 63«ris, markedsfores, ber der tages
hensyn til Kommissionens henstilling 2004/787EF af
4. oktober 2004 om tekniske retningslinjer for preve-
tagning og detektion af genetisk modificerede organismer
og materiale fremstillet af genetisk modificerede orga-
nismer, der udger eller indgdr i produkter, inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 1830/2003 (3).

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

() EUT L 348 af 24.11.2004, s. 18.
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(15)  Foranstaltningerne i denne beslutning skal std i rimeligt
forhold til problemets omfang og ma ikke hindre
handelen mere end nedvendigt og ber derfor kun
omfatte produkter med oprindelse i eller afsendt fra
Kina, som importeres til Fellesskabet, og som anses for
sandsynligvis at vare kontamineret med den ikke tilladte
genetisk modificerede »Bt 63«ris. Da en meget stor
mangde forskellige produkter kan veare kontamineret
med den ikke tilladte genetisk modificerede »Bt 63«-ris,
bor foranstaltningerne tage sigte pd en lang rakke
produkter, der kan indeholde, bestd af eller vere frem-
stillet af ris. Det er imidlertid ikke nedvendigvis alle de
udpegede produkter, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af ris. Virksomhedsledere ber derfor have
mulighed for at udstede en erklering om, at et produkt
ikke indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ris, og
dermed undgéd den obligatoriske analyse og certificering.

(16)  Situationen vedrerende den mulige kontaminering af
risprodukter med den ikke tilladte genetisk modificerede
»Bt 63«ris ber tages op til fornyet vurdering om senest
seks maéneder for at vurdere, om foranstaltningerne i
denne beslutning fortsat er nedvendige.

(17)  Der ber fastsettes et rimeligt tidsrum mellem datoen for
ikrafttreedelsen og anvendelsen af denne beslutning, s&
medlemsstaterne kan treeffe de praktiske forholdsregler
med henblik pd dens gennemforelse.

(18)  Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

Denne beslutning finder anvendelse pad de fodevarer og foder-
produkter, der er opfert i bilaget, og som har oprindelse i eller
er afsendt fra Kina.

Attikel 2
Betingelser for forste markedsforing

1. Medlemsstaterne tillader kun forste markedsfering af de
produkter, der er omhandlet i artikel 1, ndr det ved en original
analyserapport baseret pd den af D. Midde et al. udviklede
konstruktionsspecifikke metode til pavisning af den genetisk
modificerede »Bt 63«ris, der er udstedt af et officielt eller akkre-
diteret laboratorium, og som ledsager sendingen, godtgeres, at
produktet ikke indeholder, bestar af eller er fremstillet af den
genetisk modificerede »Bt 63«ris. Er der tale om en analyse-

rapport udstedt af et kinesisk akkrediteret laboratorium, skal
den godkendes af den relevante kompetente myndighed ().

2. Hvis en sending af de produkter, der er omhandlet i
artikel 1, opdeles, ledsages de enkelte dele af den opdelte
sending af en kopi af analyserapporten. Hvis der ikke foreligger
en analyserapport som omhandlet i stk. 1, skal den virksom-
hedsleder, der er etableret i Fallesskabet, og som har ansvaret
for den forste markedsforing af produktet, lade de produkter,
der er omhandlet i artikel 1, undersoge med henblik pa at
godtgere, at de ikke indeholder den genetisk modificerede »Bt
63«ris. Indtil analyserapporten foreligger, ma sendingen ikke
markedsfores i Fallesskabet.

3. Hvis et af de i bilaget omhandlede produkter ikke inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af ris, kan den originale
analyserapport erstattes af en erklering (?) fra den virksomheds-
leder, der er ansvarlig for sendingen, hvori det anferes, at fode-
varen ikke indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ris.

Artikel 3
Kontrolforanstaltninger

Medlemsstaterne traffer passende foranstaltninger, herunder
stikproveudtagning og analyse efter den i artikel 2 omhandlede
metode, vedrgrende de produkter, der er omhandlet i artikel 1,
og som frembydes til import eller allerede findes pad markedet,
for at sikre, at kravene i denne beslutning overholdes. De under-
retter Kommissionen om positive (dvs. uacceptable) resultater
via det hurtige varslingssystem for fedevarer og foder. Negative
(dvs. acceptable) resultater indberettes til Kommissionen hver
tredje méned.

Artikel 4
Kontaminerede sendinger

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at produkter, der er omhandlet i artikel 1, og som viser
sig at indeholde, bestd af eller vaere fremstillet af den genetisk
modificerede »Bt 63«ris, ikke markedsfores.

Artikel 5
Dekning af udgifter

Medlemsstaterne sorger for, at udgifterne til gennemforelsen af
artikel 2 og 4 atholdes af de virksomhedsledere, der er ansvar-
lige for den forste markedsfering.

(") Analyserapporten skal udferdiges pd et sprog, der forstds af den
certifikatudstedende embedsmand, si vedkommende kan vaere helt
klar over betydningen af indholdet i hver enkelt analyserapport, som
vedkommende underskriver, og pd et sprog, der forstds af den
kontrollerende embedsmand i importlandet.

Erklaeringen skal udfardiges pa et sprog, der forstds af virksomheds-
lederen, sd vedkommende kan vare helt klar over betydningen af
indholdet i den erklering, som vedkommende underskriver, og pa et
sprog, der forstds af den kontrollerende embedsmand i importlandet.

—
<



L 96/32

Den Europaiske Unions Tidende

9.4.2008

Artikel 6
Fornyet vurdering af foranstaltningerne

Situationen tages op til fornyet vurdering senest den 15. oktober 2008

Artikel 7
Anvendelse

Denne beslutning anvendes fra den 15. april 2008.

Artikel 8
Adressater

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. april 2008.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG

Produkt KN-kode
Uafskallet ris 1006 10
Afskallet ris (hinderis) 1006 20
Delvis sleben eller sleben ris, ogsd poleret eller glaseret 1006 30
Brudris 1006 40 00
Rismel 1102 90 50
Gryn og groft mel af ris 1103 19 50
Pellets af ris 1103 20 50
Flager af ris 110419 91
Korn, valset eller i flager (undtagen korn af havre, hvede, rug, majs 110419 99
og byg samt flager af ris)
Risstivelse 1108 19 10
Tilberedte neeringsmidler til bern, i pakninger til detailsalg 1901 10 00
Pastaprodukter, ikke kogte, fyldte eller pa anden made tilberedt, med 1902 11 00
indhold af xg
Pastaprodukter, ikke kogte, fyldte eller pd anden méde tilberedt, uden 1902 19
indhold af g
Pastaprodukter med fyld, ogsd kogt eller pd anden méde tilberedt 1902 20
Andre pastaprodukter (andre end pastaprodukter, ikke kogte, fyldte 1902 30
eller pd anden méde tilberedt og andre end pastaprodukter med fyld,
ogsd kogt eller pd anden made tilberedt)
Varer fremstillet ved ekspandering eller ristning af korn eller korn- 1904 10 30
produkter — varer af ris
Blandinger af »mysli-typen« baseret pa ikke-ristede kornflager 1904 20 10
Tilberedte naringsmidler fremstillet af ikke-ristede flager af korn eller 1904 20 95
af blandinger af ikke-ristede kornflager eller ekspanderet korn —
varer af ris (undtagen blandinger af »mysli-typen« baseret pa ikke-
ristede kornflager)
Ris, forkogt eller pd anden méde tilberedt, ikke andetsteds tariferet 190490 10

(undtagen mel, gryn eller groft mel, tilberedte naeringsmidler frem-
stillet ved ekspandering eller ristning eller af ikke-ristede flager af
korn eller af blandinger af ikke-ristede kornflager og ristede flager
af korn eller ekspanderet korn)

Rispapir

ex 1905 90 20

Klid og andre restprodukter, ogsd i form af pellets, fra sigtning,
formaling eller anden bearbejdning af ris med indhold af stivelse
pa 35 vagtprocent og derunder

2302 40 02
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Produkt KN-kode

Klid og andre restprodukter, ogsd i form af pellets, fra sigtning, 2302 4008
formaling eller anden bearbejdning af ris i andre tilfeelde end med
indhold af stivelse pd 35 vagtprocent og derunder

Peptoner og derivater deraf; andre proteinstoffer og derivater deraf, 3504 00 00
ikke andetsteds tariferet; hudpulver, ogsd behandlet med chromsalt




