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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 22 de diciembre de 2011

sobre las medidas de emergencia relativas al arroz modificado

genéticamente no autorizado en los productos a base de arroz

originarios de China y por la que se deroga la Decision
2008/289/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2011/884/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios
y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (1), y, en particular, su articulo 53,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  En el articulo 4, apartado 2, y el articulo 16, apartado 2, del
Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (%), se prohibe la comercializacion en
la Unién de cualquier alimento o pienso modificado genética-
mente que no haya sido autorizado con arreglo a dicho Regla-
mento. En el articulo 4, apartado 3, y el articulo 16, apartado 3,
del mismo se establece que no se podra autorizar ningin alimento
o pienso modificado genéticamente a no ser que se haya demos-
trado adecuada y suficientemente que no tiene efectos negativos
sobre la salud humana, la salud animal o el medio ambiente, que
no induce a error al consumidor o al usuario y que no se dife-
rencia del alimento o el pienso al que esta destinado a sustituir en
un grado tal que su consumo normal resulte desventajoso, desde
el punto de vista nutricional, para las personas o los animales.

(2)  En septiembre de 2006, se detectaron en el Reino Unido, Francia
y Alemania productos a base de arroz originarios o procedentes
de China contaminados con arroz modificado genéticamente no
autorizado Bt 63 y se notificaron a través del Sistema de Alerta
Répida para Alimentos y Piensos (RASFF). A pesar de las me-
didas anunciadas por las autoridades chinas para controlar la
presencia de dicho organismo modificado genéticamente (OMG)
no autorizado, posteriormente se notificaron otras alertas sobre la
presencia de arroz modificado genéticamente no autorizado Bt 63.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() DO 268 de 18.10.2003, p. 1.
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Habida cuenta de las continuas alertas y de la falta de suficientes
garantias de las autoridades competentes de China en relacion con
la ausencia de arroz modificado genéticamente no autorizado Bt
63 en productos derivados originarios o procedentes de China, se
adopto la Decision 2008/289/CE de la Comision (1), que intro-
dujo medidas de emergencia relativas al OMG no autorizado Bt
63 en los productos a base de arroz. Dicha Decision exige que
antes de la introduccion en el mercado, los operadores presenten
un informe analitico a las autoridades competentes del Estado
miembro de que se trate que demuestre que la partida de los
productos a base de arroz no estd contaminada con el arroz
modificado genéticamente Bt 63. Ademas, dicha Decision dis-
pone que los Estados miembros deben tomar las medidas opor-
tunas, incluidos muestreos aleatorios y analisis realizados utili-
zando un método especifico, relativo a los productos destinados a
la importacion o ya presentes en el mercado.

En marzo de 2010, Alemania notifico al RASFF la presencia de
nuevas variedades de arroz que contenian elementos genéticos no
autorizados que confieren resistencia a los insectos y tienen ca-
racteristicas similares a los OMG Kefeng 6. Posteriormente, se
notificaron varias alertas similares, en las que se sefialaba, ademas
del Kefeng 6, la presencia de otra linea de arroz resistente a los
insectos que contenia elementos genéticos similares al OMG Ke-
mingdao 1 (KMD1). El Kefeng 6 y el KMDI no estan autoriza-
dos en la Unidén ni en China.

Todas las notificaciones del RASFF se transmitieron a las auto-
ridades chinas competentes, y ademas, en junio de 2010 y febrero
de 2011, la Comision escribid a las autoridades pidiéndoles que
tomaran medidas para hacer frente al nimero creciente de alertas.

La Oficina Alimentaria y Veterinaria llevé a cabo una inspeccion
en China en octubre de 2008 con el fin de evaluar la aplicacion
de la Decision 2008/289/CE, y posteriormente se efectud otra
mision en marzo de 2011. En las conclusiones de la inspeccion
de 2008 y las conclusiones iniciales de la mision de 2011 se
sefialaba incertidumbre en lo que respecta al nivel, el tipo y el
nimero de variedades de arroz modificado genéticamente que
pueden haber contaminado los productos a base de arroz origi-
narios o procedentes de China, y que, por lo tanto, habia un alto
riesgo de nuevas introducciones de OMG no autorizados en los
productos a base de arroz.

A la luz de las conclusiones de las inspecciones efectuadas por la
Oficina Alimentaria y Veterinaria en 2008 y 2011, y de las
numerosas notificaciones del RASFF relativas a casos de arroz
modificado genéticamente no autorizados, procede reforzar en
consecuencia las medidas establecidas en la Decision
2008/289/CE, a fin de evitar que se introduzca en el mercado
de la Unién un producto contaminado. Por consiguiente, es ne-
cesario sustituir la Decision 2008/289/CE mediante la presente
Decision.

(') DO L 96 de 9.4.2008, p. 29.
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Teniendo en cuenta que ningin producto genéticamente modifi-
cado esta autorizado en la Unidn, procede ampliar el ambito de
aplicacion de las medidas establecidas en la Decision
2008/289/CE, que esta limitado al arroz modificado genética-
mente Bt 63, y ampliarlo a todos los organismos modificados
genéticamente detectados en los productos a base de arroz origi-
narios o procedentes de China. Debe mantenerse la obligacion de
suministrar un informe analitico sobre muestreo y analisis que
demuestre la ausencia de arroz modificado genéticamente estable-
cida en la Decisiéon 2008/289/CE. Sin embargo, es preciso refor-
zar los controles de los Estados miembros incrementando la fre-
cuencia de muestreo y de andlisis al 100 % de los envios de
productos a base de arroz originarios de China, ¢ imponer a los
explotadores de empresas de alimentos y piensos la obligacion de
notificar previamente la fecha y hora estimadas y el lugar de la
llegada fisica del envio.

Las metodologias de muestreo desempefian un papel central en la
obtencion de resultados representativos y comparables. Por lo
tanto, conviene definir un protocolo comin de muestreo y analisis
para controlar la ausencia del arroz modificado genéticamente en
las importaciones originarias de China. Los principios para un
procedimiento de muestreo fiable de mercancias agricolas a gra-
nel se establecen en la Recomendacién 2004/787/CE de la Co-
mision, de 4 de octubre de 2004, relativa a las directrices técnicas
de muestreo y deteccion de organismos modificados genética-
mente y de material producido a partir de organismos modifica-
dos genéticamente, como productos o incorporados a productos,
en el marco del Reglamento (CE) n® 1830/2003 (') y, en lo que
respecta a los alimentos preenvasados, en la norma CEN/TS
15568 o equivalente. En lo que respecta a los piensos, dichos
principios estan establecidos en el Reglamento (CE) n® 152/2009
de la Comision, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen
los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los
piensos (%).

Debido al numero de casos potenciales de arroz modificado ge-
néticamente, a la falta de métodos de deteccion validados y de
muestras adecuadas de control cualitativo y cuantitativo, y con el
fin de facilitar los controles, procede sustituir el método de mues-
treo y analisis previsto en la Decision 2008/289/CE por los mé-
todos analiticos de deteccion previstos en el anexo II.

La nueva propuesta de métodos analiticos de cribado debe ba-
sarse en la Recomendacion 2004/787/CE. En ella se tiene en
cuenta, en particular, que los métodos disponibles actualmente
son cualitativos y deben permitir detectar los OMG no autoriza-
dos para los cuales no se haya establecido un umbral de toleran-
cia en muestreo y analisis.

El Laboratorio Europeo de Referencia para Alimentos y Piensos
Modificados Genéticamente (LR-UE APMG) del Centro Comtin
de Investigacion (CCI) ha verificado y confirmado que los mé-
todos de cribado para la deteccion del arroz modificado genéti-
camente propuestos son adecuados.

L 348 de 24.11.2004, p. 18.
L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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A efectos del muestreo y de las actividades de deteccion necesarias
para evitar que se introduzcan en el mercado productos que con-
tengan arroz no autorizado, es necesario que tanto los operadores
como los servicios oficiales apliquen los métodos de muestreo y de
analisis contemplados en el anexo II. En particular, es necesario
que se tengan en cuenta las orientaciones facilitadas por el LR-UE
APMG en relacion con la aplicacion de dichos métodos.

Los productos a base de arroz originarios o procedentes de China
enumerados en el anexo I solo deben despacharse a libre practica
si van acompafiados de un informe analitico y un certificado
sanitario emitido por la Oficina de Inspeccion y Cuarentena de
la Repuiblica Popular de China (AQSIQ), de conformidad con los
modelos establecidos en los anexos Il y IV de la presente
Decision.

A fin de poder disponer de una evaluacion continua de las me-
didas de control, conviene establecer la obligaciéon de que los
Estados miembros informen periodicamente a la Comision sobre
los controles oficiales efectuados en los envios de los productos a
base de arroz originarios o procedentes de China.

Las medidas previstas en la presente Decision deben ser propor-
cionadas y no restringir el comercio mas de lo necesario y, por lo
tanto, deben aplicarse unicamente a los productos originarios o
procedentes de China respecto de los cuales se sospeche que
podrian estar contaminados con casos de arroz modificado gené-
ticamente no autorizado. Habida cuenta de la cantidad de produc-
tos que podrian estar contaminados con arroz modificado genéti-
camente no autorizado, parece apropiado centrarse en todos los
alimentos y piensos que contienen arroz entre sus ingredientes.
No obstante, algunos productos pueden contener arroz o no, estar
compuestos de arroz o no, o estar producidos a partir de arroz o
no. Por lo tanto, parece proporcionado permitir a los operadores
que emitan una simple declaracion cuando el producto no con-
tenga arroz, no esté compuesto de arroz o no esté producido a
partir de arroz, lo que evitara el analisis y la certificacion
obligatorios.

La situacion de la posible contaminacién de productos a base de
arroz que contengan arroz modificado genéticamente no autori-
zado debe revisarse en el plazo de seis meses para determinar si
siguen siendo necesarias las medidas previstas en la presente
Decision.

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dic-
tamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

1.

Articulo 1

Ambito de aplicacién

La Decision se aplicara a los productos enumerados en el anexo I

originarios o procedentes de China.
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2. Los Estados miembros podran realizar controles fisicos aleatorios
de conformidad con el anexo II de la presente Decision sobre los
alimentos y los piensos originarios o procedentes de China distintos
de los especificados en el apartado 1, pero que podrian consistir en
arroz, contener arroz o estar producidos a partir de arroz, a fin de
garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 4, apartado
3, y en el articulo 16, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1829/2003.

3. La presente Decision no se aplicara a las partidas de productos
alimenticios o piensos mencionados en el apartado 1 destinadas a un
particular para consumo y uso exclusivamente personal. En caso de
duda, la carga de la prueba recae en el destinatario de la partida.

Articulo 2

Definiciones

1. A efectos de la presente Decision, se aplicaran las definiciones
establecidas en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n° 178/2002, en
el articulo 2 del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legis-
lacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales ('), y en el articulo 3, letras b) y c),
del Reglamento (CE) n°® 669/2009 de la Comision (), sobre la intensi-
ficacion de los controles oficiales de las importaciones de determinados
piensos y alimentos de origen no animal.

2. Se aplicaran asimismo las siguientes definiciones:
a) lote: cantidad precisa y determinada de material;

b) muestra elemental: pequena cantidad igual de producto tomada de
cada punto de muestreo especifico del lote en todo su volumen
(muestreo estatico), o tomada del flujo del producto durante un
periodo de tiempo determinado (muestreo del flujo de mercancias);

c) muestra global: cantidad de producto obtenida combinando y mez-
clando las muestras elementales tomadas de un lote concreto;

d) muestra de laboratorio: cantidad de producto tomada de la muestra
global destinada a su inspeccion y analisis de laboratorio;

e) muestra de andlisis: muestra homogeneizada de laboratorio, consis-
tente en la muestra de laboratorio entera o en una parte representa-
tiva de la misma.

Articulo 3

Notificacion previa

1.  Los operadores de empresas alimentarias y de piensos o sus repre-
sentantes notificaran previa y adecuadamente a las autoridades competen-
tes del puesto de inspeccion fronterizo o del punto de entrada designado,
segun proceda, la fecha y la hora estimadas de la llegada fisica de la
partida y la naturaleza del envio. Los operadores también indicaran la
denominacion del producto si se trata de alimentos o piensos.

(') DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
() DO L 194 de 25.7.2009, p. 11.
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2. A tal fin, cumplimentaran las partes pertinentes del documento
comin de entrada (DCE) a que se refiere el anexo II del
Reglamento (CE) n° 669/2009, o el documento veterinario comun de
entrada (DVCE) previsto en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n® 136/2004 de la Comisién (1), y enviaran dicho documento a la au-
toridad competente del puesto de inspeccion fronterizo o del punto de
entrada designado, seglin proceda, al menos un dia laborable antes de la
llegada fisica de la partida.

3.  Los apartados 1 y 2 no se aplicaran a los productos contemplados
en el anexo I que ni contengan arroz, ni consistan en arroz ni estén
producidos a partir de arroz.

Articulo 4

Condiciones de importacion

1.  Cada partida del producto contemplado en el articulo 1 ird acom-
pafiada de un informe analitico para cada lote y de un certificado
sanitario de conformidad con los modelos establecidos en los anexos
I y IV, cumplimentado, firmado y verificado por un representante
autorizado de la Oficina de Inspeccion y Cuarentena de la Republica
Popular de China (AQSIQ). El informe analitico y el certificado sani-
tario se redactaran en una lengua oficial del Estado miembro de llegada
o en otra lengua que las autoridades competentes de dicho Estado
miembro hayan decidido aceptar.

2. Cuando un producto contemplado en el anexo I ni contenga arroz,
ni consista en arroz ni esté producido a partir de arroz, el informe
analitico y el certificado sanitario podran sustituirse por una declaracion
del agente responsable de la partida en la que se indique que el alimento
0 pienso ni contiene arroz, ni consiste en arroz ni esta producido a partir
de arroz. La declaracion se redactara en una lengua oficial del Estado
miembro de llegada o en otra lengua que las autoridades competentes de
dicho Estado miembro hayan decidido aceptar.

3.  El muestreo y el andlisis a efectos del informe analitico contem-
plado en el apartado 1 se realizaran de conformidad con lo dispuesto en
el anexo II.

4.  Cada partida ira identificada con el codigo que figure en el certi-
ficado sanitario. Cada bolsa individual u otra forma de envase de la
partida ira identificada con ese codigo.

Articulo 5

Controles oficiales

1.  Cada partida de productos contemplados en el articulo 1 se some-
tera a controles documentales, con el fin de garantizar que se cumplen
las condiciones de importacion previstas en el articulo 4.

2. Si una partida de productos distintos de los descritos en el arti-
culo 4, apartado 2, no va acompafiada de un certificado sanitario y del
informe analitico previsto en el articulo 4, debera reexpedirse al pais de
origen o destruirse.

(') DO L 21 de 28.1.2004, p. 11.
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3. Cuando una partida vaya acompafiada del certificado sanitario y
del informe analitico previstos en el articulo 4, las autoridades compe-
tentes tomardn una muestra para analisis, de conformidad con el
anexo II, a fin de detectar la presencia de OMG no autorizados con
una frecuencia del 100 %. Si la partida estd compuesta de varios lotes
individuales, cada lote se sometera a muestreo y analisis.

4.  La autoridad competente podra autorizar el transporte posterior de
la partida en espera de los resultados de los controles fisicos. En tal
caso, la partida permanecera bajo el control continuo de las autoridades
competentes en espera de los resultados de los controles fisicos.

5. Una vez terminados los controles previstos en los apartados 1 a 4,
la autoridad competente:

a) cumplimentara la parte correspondiente de la parte II del DCE o, en
su caso, del DVCE; el funcionario responsable de la autoridad com-
petente sellard y firmara el original de dicho documento.

El DCE o, en su caso el DVCE, no podra cumplimentarse hasta que
estén disponibles los resultados del analisis contemplado en el
punto 3;

b) hara y guardara una copia del DCE firmado y sellado o, en su caso,
del DVCE.

El original del DCE o, en su caso, del DVCE acompafiard a la
partida en su transporte posterior hasta que llegue al destino indicado
en el DCE o en el DVCE.

6.  El despacho a libre practica de partidas solo se permitira cuando,
tras el muestreo y los analisis realizados de conformidad con el
anexo II, todos los lotes de esa partida se consideren también conformes
con el Derecho de la Union. Este requisito también se aplicara a las
partidas controladas de conformidad con el articulo 1, apartado 2.

Articulo 6

Informacién a la Comision

1.  Cada tres meses, los Estados miembros elaboraran un informe en
el que se presentaran todos los resultados de todas las pruebas analiticas
realizadas en ese periodo de tiempo en las partidas de productos indi-
cadas en el articulo 1.

Estos informes se presentardn a la Comision durante el mes siguiente a
cada periodo de tres meses, en concreto, en abril, julio, octubre y enero.

2. En ¢él debera constar la siguiente informacion:

a) el nimero de partidas sometidas a muestreo para analisis;

b) los resultados de los controles indicados en el articulo 5;
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¢) el nimero de partidas que hayan sido rechazadas por falta de un
certificado sanitario o de un informe analitico.

Articulo 7

Fraccionamiento de una partida

Las partidas no podran fraccionarse mientras las autoridades competen-
tes no hayan completado todos los controles oficiales.

En el caso de fraccionamiento a raiz de un control oficial, cada parte de
la partida debera ir acompaiiada de una copia compulsada del certificado
sanitario y del informe analitico.

Articulo 8

Costes

Todos los costes resultantes de los controles oficiales, incluido el mues-
treo, el analisis, el almacenamiento y cualquier medida adoptada a raiz
de una falta de conformidad, correran a cargo de los explotadores de
empresas alimentarias y de piensos.

Articulo 9

Disposiciones transitorias

Hasta el 5 de agosto de 2013, los Estados miembros autorizaran las
importaciones de partidas de los productos contemplados en el articulo 1,
apartado 1, con excepcion de los productos del anexo I correspondientes
a los codigos de la nomenclatura combinada 1905 90 60, 1905 90 90 y
2103 90 90 que se hayan introducido en la Unién antes del 4 de julio de
2013, aunque el DCE no haya sido remitido a la autoridad competente
al menos un dia laborable antes de la llegada de la partida, con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, siempre que se cumplan los
demas requisitos establecidos en el articulo 3.

Hasta el 5 de octubre de 2013, los Estados miembros autorizaran las
importaciones de partidas de los productos contemplados en el anexo I
correspondientes a los codigos de la nomenclatura combinada
1905 90 60, 19059090 y 2103 90 90 que no cumplan las condiciones
contempladas en los articulos 3 y 4, siempre que la autoridad compe-
tente haya llevado a cabo el muestreo y el analisis de conformidad con
el articulo 5, apartado 3.

Articulo 10

Revision de la medida

Las medidas previstas en la presente Decision se revisaran periodica-
mente para tener en cuenta, en su caso, los nuevos progresos por lo que
se refiere a la presencia de OMG no autorizados en productos derivados
originarios o procedentes de China, o por lo que se refiere a los avances
cientificos y técnicos en los métodos de toma de muestras y de analisis
previstos en la presente Decision.
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Articulo 11

Derogacion

Queda derogada la Decision 2008/289/CE.

Las referencias a la Decision derogada se entenderan hechas a la pre-
sente Decision.

Articulo 12
Entrada en vigor

La presente Decision entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
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ANEXO 1

LISTA DE PRODUCTOS

Producto Codigo NC
Arroz con cascara (arroz «paddy») 1006 10
Arroz descascarillado (arroz cargo o arroz pardo) 1006 20
Arroz semiblanqueado o blanqueado, incluso pulido o glaseado 1006 30
Arroz partido 1006 40 00
Harina de arroz 1102 90 50
Grafiones y sémola de arroz 1103 19 50
Pellets de arroz 1103 20 50
Granos de arroz en copos 1104 1991
Granos de cereal aplastados o en copos (excepto los granos de avena, trigo, centeno, maiz y 1104 19 99
cebada, y el arroz en copos)
Almidon de arroz 1108 19 10
Preparaciones para la alimentacion infantil acondicionadas para la venta al por menor 1901 10 00
Pastas alimenticias sin cocer, rellenar ni preparar de otra forma, que contengan huevo 1902 11 00
Pastas alimenticias sin cocer, rellenar ni preparar de otra forma que no contengan huevo 1902 19
Pastas alimenticias rellenas, incluso cocidas o preparadas de otra forma 1902 20
Las demas pastas alimenticias (distintas de las pastas alimenticias sin cocer, rellenar ni pre- 1902 30
parar de otra forma y de las pastas alimenticias rellenas, incluso cocidas o preparadas de otra
forma)
Productos a base de cereales obtenidos por inflado o tostado, a base de arroz 1904 10 30
Preparaciones a base de copos de cereales, sin tostar, del tipo Muesli 1904 20 10
Preparaciones alimenticias obtenidas con copos de cereales sin tostar o con mezclas de copos 1904 20 95
de cereales sin tostar y copos de cereales tostados o cereales inflados, a base de arroz
(excluidas las preparaciones a base de copos de cereales, sin tostar, del tipo Muesli)
Arroz, precocido o preparado de otro modo, no expresado ni comprendido en otra parte 1904 90 10

(excepto la harina, grafones y sémola, las preparaciones alimenticias a base de cereales
obtenidos por inflado o tostado u obtenidas con copos de cereales sin tostar o con mezclas
de copos de cereales sin tostar y copos de cereales tostados o cereales inflados)

Papel de arroz

Ex 1905 90 20

Galletas 1905 90 45
Productos extrudidos o expandidos, salados o aromatizados 1905 90 55
Productos extrudidos o expandidos, con edulcorantes afadidos (por ejemplo, tartas de frutas, 1905 90 60
pan de pasas, panettone, merengues, stollen de Navidad, cruasanes y otros productos de

panaderia.)

Productos extrudidos o expandidos, ni edulcorados, ni aromatizados ni salados (por ejemplo, 1905 90 90

pizzas, quiches y otros productos de panaderia no edulcorados.)
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Producto Codigo NC
Preparaciones para salsas y salsas preparadas, condimentos compuestos y sazonadores com- 2103 90 90
puestos.
Salvados, moyuelos y demas residuos del cernido, de la molienda o de otros tratamientos del 2302 40 02
arroz, incluso en pellets, con un contenido de almidén inferior o igual al 35 % en peso
Salvados, moyuelos y demas residuos del cernido, de la molienda o de otros tratamientos del 2302 40 08

arroz, incluso en pellets, distintos de los que tengan un contenido de almidon inferior o igual
al 35 % en peso
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ANEXO 11

Métodos de muestreo y analisis para el control oficial relativo a la presencia
de organismos modificados genéticamente no autorizados en los productos a

2.1.

2.2.

base de arroz originarios de China

Disposiciones generales

Las muestras para el control oficial relativo a la ausencia de arroz modi-
ficado genéticamente en los productos a base de arroz se tomaran conforme
a los métodos descritos en el presente anexo. Las muestras globales asi
obtenidas se consideraran representativas de los lotes de los que se han
tomado.

Muestreo

Muestreo de los lotes de mercancias y preparacion de las muestras de
analisis

El nimero de muestras elementales que constituyen la muestra global, asi
como la preparacion de las muestras de analisis, deberan ajustarse a lo
dispuesto en la Recomendacion 2004/787/CE y en el Reglamento (CE)
n® 152/2009 para los piensos. El tamafio de la muestra de laboratorio
serd de 2,5 kg, pero podré reducirse a 500 gramos para alimentos o piensos
transformados. A efectos del articulo 11, apartado 5, del Reglamento (CE)
n°® 882/2004, se constituirda una segunda muestra de laboratorio.

Muestreo de piensos y alimentos preenvasados

El nimero de muestras elementales para constituir una muestra global, asi
como la preparacion de las muestras de analisis, se efectuara de conformi-
dad con la norma M1 CEN/TS 15568:2007 < o equivalente. El tamafio
de la muestra de laboratorio sera de 2,5 kg, pero podra reducirse a 500
gramos para alimentos o piensos transformados. A efectos del articulo 11,
apartado 5, del Reglamento (CE) n° 882/2004, se constituird una segunda
muestra de laboratorio.

Analisis de la muestra de laboratorio

El analisis de laboratorio en el punto de origen se realizard en un labora-
torio designado por la AQSIQ y, antes del despacho a libre practica en la
Uniodn, en un laboratorio de control oficial designado por el Estado miem-
bro. Las pruebas de cribado se realizardn mediante RCP en tiempo real,
segun el método publicado por el LR-UE APMG ('), al menos para los
siguientes elementos genéticos: el CaMV (virus del mosaico de la coliflor),
el promotor 35S, el terminador NOS (nopalina sintasa) de Agrobacterium
tumefaciens y los elementos manipulados CrylAb, CrylAc y/o CrylAb/
CrylAc de Bacillus thuringiensis.

En el caso de muestras de cereales, el laboratorio de control designado
tomara de la muestra de laboratorio homogeneizada cuatro muestras ana-
liticas de 240 gramos (el equivalente a 10 000 granos de arroz). Las cuatro
muestras analiticas deben triturarse y analizarse mas a fondo por separado.
Se efectuaran dos extracciones de cada muestra analitica. Cada extraccion
se someterd a una prueba de PCR para cada elemento modificado genéti-
camente, de conformidad con los métodos de cribado detallados en el
punto 4.

Para productos transformados, como harina, pasta o almidon, debera pre-
pararse una muestra analitica de 125 g a partir de la muestra de laboratorio
homogeneizada. Esta muestra analitica se molerd y se efectuardn dos ex-
tracciones de dicha muestra. Cada extraccion se sometera a una prueba de
PCR para cada elemento modificado genéticamente, de conformidad con
los métodos de cribado detallados en el punto 4.

(") http://gmo-crl.jrc.ec.europa.ecu
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Se considerara que la partida no es conforme si se detecta al menos un
elemento modificado genéticamente en al menos una muestra analitica de
la partida, con arreglo a las orientaciones proporcionadas en el informe del
laboratorio de referencia de la Unién Europea para los OMG (LR-UE para
los OMGQG).

4. Se utilizaran los siguientes métodos:

a) Para la deteccion del CaMV (virus del mosaico de la coliflor), el
promotor 35S y el terminador NOS (nopalina sintasa) de Agrobacterium
tumefaciens.

ISO 21570: 2005 Métodos de anélisis para la deteccion de organismos
modificados genéticamente y productos derivados — métodos cuantita-
tivos basados en acidos nucleicos. Anexo Bl.

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. Technol., Volu-
men 226, 1221-1228.

E. Barbau-Piednoir et al., (2010) «SYBR®Green qPCR screening met-
hods for the presence of “35S promoter” and “NOS terminator” ele-
ments in food and feed products» Eur. Food Res. and Technol Volume
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. J Verbr Lebensm 2:116-121.

b) Para la deteccién de los elementos manipulados CrylAb, CrylAc y/o
CrylAb/CrylAc de Bacillus thuringiensis.

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

Tras la verificacion de la especificidad de los métodos por el LR-UE
APMG sobre una amplia variedad de muestras de arroz chino, se con-
sidera que dicho método es apropiado a efectos del cribado.

5. Para la aplicaciéon de los métodos de cribado anteriormente indicados se
tendrd en cuenta el documento orientativo publicado por ™M1 el LR-UE
OMG «.
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ANEXO 111

MODELO DE CERTIFICADO SANITARIO

Encabezamiento de la Autoridad

Certificado sanitario para la importacion en la Unién Europea de

Codigo de la partida: ..o, Certificado NUMEro: ...

Con arreglo a las disposiciones de la Decisién de Ejecucion 2011/884/UE de la Comisién sobre medidas de emergencia
relativas al arroz modificado genéticamente no autorizado en los productos a base de arroz originarios de China y por la
que se deroga la Decision 2008/289/CE

(autoridad competente contemplada en el articulo 4, apartado 1) de la Decision de Ejecucién 2011/884/UE

CERTIFICA QUE ..ttt sttt sttt et ettt b ek et ese e £t e he s e e e e ne £ he e be £ Es £ 4R R £ eE S E 2R e b e £ E a8 2R e R e Re 2R eb £ e R e eEeE e b eE £ eb st emenesbeb e seeb e e e nn
[afiddanse los productos alimenticios o los piensos a que se hace referencia en el articulo 1 de la Decisién de Ejecucién
2011/884/UE

de esta partida COMPUESIA dE ...
(descripcién del envio, producto, himero y tipo de envases, peso bruto o neto)

(=TT T et - T =Y LTSS O PSP P YO UPRTPPPPROPIN
(lugar de embarque)

POT ettt ettt ettt bbb e e E e E b H b s b b RS E 4 bR h S h e b bR h RS E R R R £ b E SR b R e e R b e E bbbt bbbt et
(identificacién del transportista)

[eToTa I [=1 (g o I TSSO T RV P PP TTSPR
(lugar y pals de destino)

procedente del @StADIBCIMIBNTO .....iii i e e et sttt bbb et et se e s bt e ne ek bt et et ne et ere et e nbene e
(nombre y direccién del establecimiento)

se han producido, clasificado, manipulado, procesado, envasado y transportado conforme a buenas practicas de higiene.
De esta partida se tomaron muestras de conformidad con el anexo Il de la Decisién de Ejecucion 2011/884/UE
€l (fecha), que se sometié a analisis de laboratorio el ..........cccoveeivcininiciiiie (fecha)
L= A=Y SRS (nombre del laboratorio),
a fin de determinar la ausencia de arroz modificado genéticamente no autorizado.

Se adjuntan los detalles del muestreo, los métodos de analisis utilizados y todos los resultados.

Este certificado €8 VAIIAO NASTA .......coviiiiiie et e bR E e e n et e R s e et erenea

HECHhO N oo e e e Bl e

Sello y firma del representante autorizado de la autoridad competente contemplada en el articulo 4, apartado 1, de la
Decisién de Ejecucion 2011/884/UE
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ANEXO 1V

MODELO DE INFORME ANALITICO

Nota: Utilice un formulario para cada muestra sometida a ensayo

Parametros que deben comunicarse

Informacion facilitada

Nombre y direccion del laboratorio de ensayo (*)

Codigo de identificacion del informe de ensayo (*) <<000>>
Codigo de identificacion de la muestra del laboratorio (¥) | <<000>>
Tamano de la muestra de laboratorio (*) X kg

En caso de fraccionamiento de la muestra:

Numero y tamafio de las muestras analiticas

X muestras analiticas de Y g

Numero y tamafio de porciones de ensayo analizadas (*)

X porciones de ensayo de Y mg

Cantidad total de ADN analizado (*)

X ng/RCP

Secuencia(s) de ADN sometida(s) a analisis de (*):

Para cada uno de los siguientes elementos indique el mé-
todo utilizado y el valor medio de Ct obtenido

Marcador de arroz:
promotor 35S:
terminador NOS:
CrylAb/CrylAc:

Otra(s) secuencia(s) analizada(s):

Situacion de validacion: [por ejemplo, validacion interla-
boratorio, validacion interna (indiquese con arreglo a qué
norma o directriz)].

Descripcion de secuencias de ADN detectadas (referencia
+ genes diana):

Especificidad del método (cribado, especifico de cons-
tructo o especifico de caso):

Limite absoluto de deteccion (nimero de copia):

Limite de deteccion practica (limite de deteccion ligada a
la muestra analizada), si se ha determinado:

Descripcion de los controles positivos de ADN diana y
materiales de referencia (¥)

Fuente y naturaleza del control positivo y materiales de
referencia (por ejemplo, plasmidos, ADN genomico,
CRM, etc.)

Informacion sobre el control positivo (*)

Indique la cantidad (en ng de ADN) del control positivo
analizado y el valor medio de Ct obtenido

Observaciones

(*) Campos obligatorios




