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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE A COMISIEIL
din 22 decembrie 2011

privind maésurile de urgenti in ceea ce priveste orezul modificat
genetic neautorizat in produsele din orez originare din China si
de abrogare a Deciziei 2008/289/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

(2011/884/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand In vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
si a cerintelor generale ale legislatiei in sectorul alimentar, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a proce-
durilor in domeniul sigurantei produselor alimentare ('), in special
articolul 53 alineatul (1),

Intrucat:

(1)  Articolul 4 alineatul (2) si articolul 16 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic (?) interzic introducerea produselor
alimentare sau a hranei pentru animale modificate genetic pe piata
Uniunii, cu exceptia cazului in care acestea sunt reglementate
printr-o autorizatie eliberatd in conformitate cu regulamentul
respectiv. Articolul 4 alineatul (3) si articolul 16 alineatul (3)
din acelasi regulament prevad cd produsele alimentare sau
hrana pentru animale modificate genetic nu pot fi autorizate
decat in cazul in care s-a demonstrat in mod corespunzitor si
suficient cd acestea nu au efecte negative asupra sanatatii
oamenilor sau sanatatii animalelor ori asupra mediului, cd nu
induc in eroare consumatorii sau utilizatorii si ca nu difera de
produsul alimentar sau hrana pentru animale pe care urmeaza sa il
(o) inlocuiascd intr-o masurd atdt de mare incat consumul lor
normal sa fie dezavantajos din punct de vedere nutritional
pentru oameni sau animale.

2 In septembrie 2006, in Regatul Unit, Franta si Germania au fost
descoperite produse din orez originare sau expediate din China,
contaminate cu orezul modificat genetic neautorizat ,,Bt 63”, si au
fost semnalate catre Sistemul rapid de alertd pentru alimente si
furaje (RASFF). In pofida masurilor anuntate de autoritatile
chineze pentru a controla prezenta organismului modificat
genetic neautorizat (OMG) respectiv, alte cateva alerte referitoare
la prezenta de orez modificat genetic neautorizat ,,Bt 63” au fost
inregistrate ulterior.

1

JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

() Jo
() JO L 268, 18.10.2003, p. 1.
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Avand in vedere alertele continue si lipsa unor garantii suficiente
din partea autoritdtilor competente chineze privind absenta
orezului modificat genetic neautorizat ,.Bt 63” din produsele
originare din sau expediate din China, a fost adoptatd Decizia
2008/289/CE a Comisiei ('), care a introdus masuri de urgenta
referitoare la prezenta organismului modificat genetic neautorizat
,»Bt 63” in produsele din orez. Decizia respectiva a prevazut ca,
fnainte de introducerea pe piatd, operatorii ar trebui sa prezinte
autoritatilor competente ale statelor membre un raport de analiza
care sa demonstreze ca transportul de produse din orez nu a fost
contaminat cu orez modificat genetic ,,Bt 63”. in plus, decizia
respectivd a prevazut ca statele membre trebuie sa ia masuri
adecvate, inclusiv esantionarea aleatorie si efectuarea de analize
cu ajutorul metodei specifice descrise in aceastd directiva, cu
privire la produsele prezentate la import sau deja introduse pe
piata.

in martie 2010, Germania a notificat RASFF cu privire la
prezenta unor noi soiuri de orez care contin elemente genetice
neautorizate care codificd rezistenta la insecte si care prezintd
caracteristici asemanatoare OMG-ului Kefeng 6. Ulterior, au
fost notificate mai multe alerte similare, semnaland, pe langa
Kefeng 6, prezenta unei alte linii de orez rezistente la insecte
care continea elemente genetice similare cu OMG-ul
Kemingdao 1 (KMD1). Kefeng 6 si KMD1 nu sunt autorizate
nici in Uniune, nici in China.

Toate notificarile RASFF au fost comunicate autoritatilor chineze
relevante si, in plus, Comisia a solicitat in scris autoritatilor
chineze, atat in iunie 2010, cat si in februarie 2011, adoptarea
masurilor necesare In vederea solutiondrii numarului tot mai mare
de alerte.

Oficiul alimentar si veterinar a efectuat o inspectie in China, in
octombrie 2008, cu scopul de a evalua punerea in aplicare a
Deciziei 2008/289/CE, care a fost urmatd de o altd misiune in
martie 2011. Concluziile misiunii din 2008 si constatarile initiale
ale misiunii din 2011 au indicat incertitudini cu privire la nivelul,
tipul si numarul de soiuri de orez modificat genetic care ar fi
putut s contamineze produsele din orez originare sau expediate
din China, si cd, prin urmare, exista un risc ridicat de introducere,
in continuare, a unor OMG-uri neautorizate in astfel de produse
din orez.

in lumina constatirilor misiunilor din 2008 si 2011 ale Oficiului
alimentar si veterinar, precum si a numarului mare de notificari
RASFF privind cazuri de orez modificat genetic neautorizat,
masurile prevazute de Decizia 2008/289/CE ar trebui si fie
consolidate in consecintd, pentru a preveni introducerea pe piata
Uniunii a oricarui produs contaminat. Prin urmare, este necesar sa
se inlocuiascd Decizia 2008/289/CE cu prezenta decizie.

(') JO L 96, 9.4.2008, p. 29.
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Luand in considerare faptul cd produsele din orez modificat
genetic nu sunt autorizate in Uniune, este necesar sd se extinda
domeniul de aplicare al masurilor prevazute de Decizia
2008/289/CE, care este limitat la orezul modificat genetic ,,Bt
637, astfel incat sd cuprindd toate organismele modificate
genetic prezente in produsele din orez originare sau expediate
din China. Obligatia de a furniza un raport de analiza privind
esantionarea si analizele care demonstreaza absenta cazurilor de
orez modificat genetic, stabilitd prin Decizia 2008/289/CE, ar
trebui sd fie mentinutd. Cu toate acestea, este necesar sa se
consolideze controalele desfasurate de statele membre prin inten-
sificarea frecventei de esantionare si de analiza care trebuie sa fie
stabilitd la 100 % din toate transporturile de produse din orez
provenind din China si si se prevadd obligatia operatorilor din
sectorul produselor alimentare si a celor din sectorul hranei
pentru animale de a notifica in prealabil data si ora de sosire
estimate, precum si locul sosirii fizice a transportului.

Metodele de esantionare au un rol esential in obtinerea de
rezultate reprezentative si comparabile. Prin urmare, este
necesar sd se defineascd un protocol comun de esantionare si
de analiza pentru verificarea absentei orezului modificat genetic
din importurile originare din China. Principiile unei proceduri de
esantionare fiabile pentru produse agricole in vrac sunt prevazute
in Recomandarea 2004/787/CE a Comisiei din 4 octombrie 2004
cu privire la orientdrile tehnice in materie de esantionare si
detectare a organismelor modificate genetic si a materialelor
produse din organisme modificate genetic, ca produse sau
incluse 1n  produse, in cadrul Regulamentului (CE)
nr. 1830/2003 (') si, pentru alimente preambalate, in standardul
CEN/TS 15568 sau echivalent. In ceea ce priveste hrana pentru
animale, aceste principii sunt stabilite In Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a
metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al
furajelor (%).

Tindnd seama de numarul cazurilor potentiale de orez modificat
genetic, de lipsa unor metode de detectare validate si a unor
esantioane de calitate si cantitate adecvate si In scopul facilitarii
controalelor, este oportun si se inlocuiascd metoda de esantionare
si de analiza prevazutd in Decizia 2008/289/CE cu metodele de
depistare analitice prevazute in anexa II.

Noile metode de depistare analitice propuse se bazeaza pe Reco-
mandarea 2004/787/CE. Se ia in considerare, 1n special, faptul ca
metodele disponibile in prezent sunt calitative si ar trebui sa
permitd detectarea unui OMG neautorizat pentru care nu existd
prag de toleranta in materie de esantionare si de analiza.

Laboratorul european de referintd pentru produse alimentare si
furaje modificate genetic (EU-RL-GMFF) din cadrul Centrului
Comun de Cercetare (JRC) a verificat si confirmat ca metodele
de depistare precoce propuse sunt adecvate pentru depistarea
orezului modificat genetic.

L 348, 24.11.2004, p. 18.

L 54, 26.2.2009, p. 1.
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Pentru activitatile de esantionare si detectare necesare prevenirii
introducerii pe piata a produselor care contin orez neautorizat,
este necesar ca atat operatorii, cat si serviciile oficiale sa aplice
metodele de esantionare si de analizi previzute in anexa II. In
special, este necesar sa se tind seama de orientarile prevazute de
EU-RL GMFF privind aplicarea acestor metode.

Produsele din orez, astfel cum sunt enumerate in anexa I,
originare sau expediate din China, trebuie si fie puse in libera
circulatie numai in cazul in care sunt insotite de un raport de
analizd si un certificat de sandtate emis de Biroul de inspectie si
carantind de intrare si de iesire al Republicii Populare
Chineze (AQSIQ), in conformitate cu modelele stabilite in
anexele III si IV la prezenta decizie.

Pentru a putea dispune de o evaluare permanentd a masurilor de
control, este adecvat sa se introducd o obligatie pentru statele
membre de a informa In mod regulat Comisia cu privire la
controalele oficiale efectuate asupra transporturilor de produse
din orez originare sau expediate din China.

Masurile prevazute de prezenta decizie nu trebuie sa fie dispro-
portionate sau sd impund mai multe restrictii decat este nevoie
pentru comert si ar trebui, prin urmare, sd cuprindd numai
produsele originare din China sau expediate din China si
considerate a fi potential contaminate cu orez modificat genetic
neautorizat. Avand in vedere gama de produse care ar putea fi
contaminate cu orez modificat genetic neautorizat, pare adecvat
sa se vizeze toate produsele alimentare si hrana pentru animale
care au orez drept ingredient. Cu toate acestea, anumite produse
pot sau nu sa contina orez, sa fie alcatuite sau produse din orez.
Prin urmare, pare adecvat sd se permitd operatorilor sa intoc-
meascd o simpla declaratie atunci cand produsul nu contine
orez, nu este alcatuit din orez sau nu este produs din orez,
evitand astfel analiza si certificarea obligatorii.

Situatia referitoare la posibila contaminare a produselor din orez
cu linii de orez modificat genetic neautorizat ar trebui sa fie
reexaminatd in termen de sase luni, pentru a stabili daca
masurile prevazute de prezenta decizie continud s fie necesare.

Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animala,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

(1)

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Decizia se aplica produselor originare din sau expediate din

China si cuprinse in lista din anexa I.
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(2)  Statele membre pot efectua controale fizice aleatorii in confor-
mitate cu anexa II la prezenta decizie asupra altor alimente si furaje
originare din sau expediate din China decat cele mentionate la
alineatul (1), dar care ar putea consta in, ar putea contine sau ar
putea fi produse din orez, pentru a se asigura conformitatea cu articolul 4
alineatul (3) si articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(3) Decizia nu se aplica transporturilor de alimente si furaje
mentionate la alineatul (1) care sunt destinate unei persoane private
exclusiv pentru consum si uz personal. In caz de dubiu, sarcina
dovedirii 1i revine destinatarului transportului.

Articolul 2
Definitii

(1)  In sensul prezentei decizii, se aplicd definitiile previzute la arti-
colele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana
pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate
animalad si de bundstare a animalelor ('), precum si la articolul 3
literele (b) si (¢) din Regulamentul (CE) nr. 669/2009 al Comisiei (?)
in ceea ce priveste controalele oficiale consolidate efectuate asupra
importurilor de anumite produse de hrand pentru animale si alimentare
de origine neanimala.

(2)  Se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:
(a) lot: o cantitate precisa si specifica de material;

(b) esantion elementar: cantitate micd, egald din produs, prelevata din
fiecare punct de esantionare din lot, din intreaga profunzime a
acestuia (esantionare staticd) sau prelevatd din fluxul de produse
aflate in miscare la o anumitd perioada de timp (esantionare dina-
micd);

(c) esantion global: cantitate de produs obtinutd prin combinarea si
amestecarea esantioanelor elementare prelevate dintr-un lot specific;

(d) esantion de laborator: cantitate de produs prelevata din esantionul
global, destinatd efectudrii inspectiilor si testdrilor de laborator;

(e) esantion de analiza: esantion de laborator omogenizat, constituit fie
din intregul esantion de laborator sau dintr-o parte reprezentativa a
acestuia.

Articolul 3

Notificarea prealabili

(1)  Operatorii din sectorul alimentelor si furajelor sau reprezentantii
lor notifica in prealabil si in mod adecvat data si ora estimate ale sosirii
fizice a transportului, precum s§i natura transportului autoritatilor
competente de la punctul de inspectie la frontiera sau de la punctul
de intrare desemnat, dupd caz. Operatorii indicad, de asemenea, dacd
produsul este aliment sau furaj.

(1) JO L 165, 30.4.2004, p. 1.
() JO L 194, 25.7.2009, p. 11.
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(2)  In scopul respectiv, ei completeazi sectiunile relevante din docu-
mentul comun de intrare (DCI) mentionat in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 669/2009 sau din documentul sanitar-veterinar
comun de intrare (DSVCI), astfel cum se prevede la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 136/2004 al Comisiei ('), si transmit respectivul
document autoritatii competente de la punctul de inspectie la frontiera
sau de la punctul de intrare desemnat, dupa caz, cu cel putin o zi
lucratoare inaintea sosirii fizice a transportului.

(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplica produselor mentionate in anexa I
care nu contin, nu constau in sau nu sunt produse din orez.

Articolul 4

Conditiile de import

(1)  Fiecare transport de produse la care se face referire la articolul 1
este 1nsotit de un raport de analizd pentru fiecare lot, precum si de un
certificat sanitar in conformitate cu modelele din anexele III si IV,
completat, semnat si verificat de cédtre un reprezentant autorizat al
«Biroului de inspectie la intrare sau iesire si de carantind al Republicii
Populare Chineze» (AQSIQ). Raportul de analizd si certificatul sanitar
se redacteaza intr-o limba oficiald a statului membru de import sau intr-
o altd limba pe care autoritatile competente din statul membru respectiv
au decis sda o accepte.

(2) in cazul in care un produs mentionat in anexa I nu contine, nu
constd in sau nu este produs din orez, raportul de analiza si certificatul
de sandtate pot fi inlocuite printr-o declaratic din partea operatorului
responsabil de transport, in care sa se indice faptul ca alimentul sau
furajul nu contine, nu constd In sau nu este produs din orez. Aceastd
declaratie se redacteazd intr-o limba oficiala a statului membru de
import sau intr-o altd limba pe care autoritdtile competente din statul
membru respectiv au decis sd o accepte.

(3) Esantionarea si analizele pentru raportul de analizd mentionat la
alineatul (1) trebuie sa fie efectuate in conformitate cu anexa II.

(4)  Fiecare transport este identificat prin intermediul codului care
figureaza in certificatul de sanatate. Fiecare sac individual din
transport — sau orice altd formd de ambalare — este identificat prin
codul respectiv.

Articolul 5

Controalele oficiale

(1)  Fiecare transport de produse mentionate la articolul 1 face
obiectul unor controale ale documentelor pentru a se asigura respectarea
conditiilor de import prevazute la articolul 4.

(2) In cazul in care un transport contindnd alte produse decét cele
descrise la articolul 4 alineatul (2) nu este insotit de un certificat sanitar
si de raportul de analizd mentionat la articolul 4, transportul este reex-
pediat catre tara de origine sau este distrus.

(') JO L 21, 28.1.2004, p. 11.
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(3) In cazul in care un transport este insotit de certificatul sanitar si
de raportul de analizd mentionate la articolul 4, autoritatea competenta
preleveazd un esantion pentru analizd in conformitate cu anexa II, in
scopul depistarii prezentei OMG-urilor neautorizate cu o frecventa de
100 %. in cazul in care transportul se compune din mai multe loturi,
fiecare lot face obiectul esantiondrii si analizei.

(4) Autoritatea competentd poate autoriza ca transportul sa-si
continue ruta pand la obtinerea rezultatelor controalelor fizice. in acest
caz, transportul rdméane sub controlul permanent al autoritatilor
competente pana la obtinerea rezultatelor controalelor fizice.

(5) Dupa finalizarea controalelor prevazute la alineatele (1)-(4), auto-
ritatea competenta:

(a) completeaza partea relevanta din partea II a DCI sau, dupa caz, a
DSVCI, iar functionarul responsabil al autoritdtii competente
stampileaza si semneaza originalul documentului.

DCI sau, dupa caz, DSVCI poate fi completat numai dupd ce
rezultatele analizelor mentionate la alineatul (3) sunt disponibile;

(b) intocmeste si pastreazd o copie a DCI semnat si stampilat sau, dupa
caz, a DSVCI.

Originalul DCI sau, dupa caz, al DSVCI insoteste transportul de-a
lungul rutei sale pand cand ajunge la destinatia sa, indicata in DCI
sau DSVCIL.

(6) Punerea in libera circulatie a transporturilor se autorizeaza doar in
cazul in care, In urma esantiondrii si a analizelor efectuate in confor-
mitate cu anexa II, toate loturile din transportul respectiv sunt
considerate conforme cu legislatia Uniunii. Aceastd cerintd se aplica si
transporturilor testate in conformitate cu articolul 1 alineatul (2).

Articolul 6

Raportarea catre Comisie

(1)  Statele membre pregatesc trimestrial un raport care prezinta rezul-
tatele In ansamblu ale tuturor testelor analitice efectuate in cursul celor
trei luni precedente asupra transporturilor de produse mentionate la
articolul 1.

Rapoartele se transmit Comisiei in cursul lunii urmdtoare fiecarei
perioade de trei luni, in aprilie, iulie, octombrie si ianuarie.

(2)  Raportul contine urmatoarele informatii:

(a) numarul transporturilor supuse esantiondrii pentru analiza;

(b) rezultatele controalelor prevazute la articolul 5;
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(c) numarul de transporturi care au fost respinse din cauza absentei unui
certificat de sandtate sau a unui raport de analiza.

Articolul 7

Divizarea unui transport

Niciun transport nu este divizat pana cand autorititile competente nu au
incheiat toate controalele oficiale.

In cazul divizarii ulterioare in urma controlului oficial, o copie autenti-
ficata a certificatului de sandtate si a raportului de analiza trebuie sa
insoteasca fiecare parte a transportului divizat.

Articolul 8

Costuri

Toate costurile care rezulta din controalele oficiale, inclusiv
esantionarea, analiza, depozitarea si orice alte masuri adoptate in caz
de neconformitate, sunt suportate de operatorii din sectorul hranei pentru
animale si din sectorul alimentar.

Articolul 9

Dispozitii tranzitorii

Pana la data de 5 august 2013, statele membre autorizeazd importurile
de produse mentionate la articolul 1 alineatul (1) cu exceptia produselor
din anexa I care corespund codurilor din Nomenclatura combinata
1905 90 60, 190590 90 si 2103 90 90, care au sosit fizic in Uniune
inainte de 4 iulie 2013, chiar dacd DCI nu a fost transmis autoritatii
competente cu cel putin o zi lucrdtoare inaintea sosirii fizice a trans-
portului conform cerintei de la articolul 3 alineatul (2), cu conditia ca
celelalte cerinte de la articolul 3 sa fie indeplinite.

Péana la data de 5 octombrie 2013, statele membre autorizeaza impor-
turile de produse din anexa I care corespund codurilor din Nomenclatura
combinatd 1905 90 60, 19059090 si 2103 90 90, care nu indeplinesc
conditiile mentionate la articolele 3 si 4, cu conditia ca autoritatea
competentd sa fi efectuat esantionarea si analizarea in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3).

Articolul 10

Revizuirea masurilor

Masurile prevazute in prezenta decizie sunt revizuite in mod regulat
pentru a lua in considerare, dupd caz, noile evolutii in ceea ce
priveste prezenta OMG-urilor neautorizate in produsele originare din
sau expediate din China sau in ceea ce priveste progresele stiintifice
si tehnice In domeniul metodelor de esantionare si analizare prevazute in
prezenta decizie.



2011D0884 — RO — 04.07.2013 — 001.001 — 10

Articolul 11

Abrogare

Decizia 2008/289/CE se abroga.

Trimiterile la decizia abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezenta
decizie.

Articolul 12
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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ANEXA 1

LISTA DE PRODUSE

Produs Codul NC
Orez nedecorticat (orez «paddy») 1006 10
Orez (brun) decorticat 1006 20
Orez semialbit sau albit, chiar sticlos sau glasat 1006 30
Brizura de orez 1006 40 00
Faina de orez 1102 90 50
Crupe si gris de orez 1103 19 50
Aglomerate sub formd de pelete de orez 1103 20 50
Fulgi de orez 1104 1991
Boabe de cereale, presate sau sub formd de fulgi (cu exceptia boabelor de oviz, grau, secard, 1104 19 99
porumb si orz si a fulgilor de orez)
Amidon de orez 1108 19 10
Preparate pentru alimentatia copiilor, conditionate pentru vanzarea cu amanuntul 1901 10 00
Paste alimentare nefierte, neumplute si nici altfel preparate, care contin oud 1902 11 00
Paste alimentare nefierte, neumplute si nici altfel preparate, care nu contin oua 1902 19
Paste alimentare umplute, chiar fierte sau altfel preparate 1902 20
Alte paste alimentare (altele decat pastele alimentare nefierte, neumplute sau altfel preparate si 1902 30
diferite de pastele alimentare umplute, chiar fierte sau altfel preparate)
Produse pe baza de cereale, obtinute prin expandare sau prdjire, pe bazd de orez 1904 10 30
Preparate de tip Miisli, pe baza de fulgi de cereale neprajiti 1904 20 10
Preparate alimentare obtinute din fulgi de cereale neprdjiti sau din amestecuri de fulgi de 1904 20 95
cereale neprajiti si din fulgi de cereale prdjiti sau de cereale expandate, pe baza de orez (cu
exceptia preparatelor de tip Miisli pe baza de fulgi de cereale neprajiti)
Orez, semipreparat sau pregatit intr-un alt mod, nespecificat sau inclus la altd pozitie (cu 1904 90 10

exceptia fainii de orez, crupelor si grisului de orez, a preparatelor alimentare obtinute prin
expandare sau prajire sau din fulgi de cereale neprajiti sau din amestecuri de fulgi de cereale
neprdjiti si fulgi de cereale prdjiti sau cereale expandate)

Foite din pastd de orez

ex 1905 90 20

Biscuiti 1905 90 45
Produse extrudate sau expandate, sdrate sau aromatizate 1905 90 55
Produse extrudate sau expandate, cu adaos de indulcitori (de exemplu, tarte cu fructe, paine cu 1905 90 60
coacaze, cozonac «panettone», bezele, prajitura «Stolleny, cornuri din aluat frantuzesc si alte

produse de panificatie)

Produse extrudate sau expandate, fard indulcitori, arome sau sare (de exemplu, pizza, placinte 1905 90 90

«quiche» si alte produse de panificatie fara indulcitori)
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Produs Codul NC
Sosuri si preparate, condimente si mirodenii mixte. 2103 90 90
Tarate, sparturi si alte reziduuri, chiar aglomerate sub forma de pelete, provenite din cernerea, 2302 40 02
macinarea sau din alte procedee de prelucrare a orezului, al caror continut de amidon este mai
mic sau egal cu 35 % din greutate
Tarate, sparturi si alte reziduuri, chiar aglomerate sub forma de pelete, provenite din cernerea, 2302 40 08

maicinarea sau din alte procedee de prelucrare a orezului, cu exceptia celor al cdror continut de
amidon este mai mic sau egal cu 35 % din greutate
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ANEXA 11

Metode de esantionare si de analizi pentru controalele oficiale ale absentei
organismelor modificate genetic neautorizate din produsele din orez

2.1.

2.2.

originare din China

Dispozitii generale

Esantioanele destinate controalelor oficiale pentru verificarea absentei
orezului modificat genetic din produsele din orez se preleveaza in confor-
mitate cu metodele descrise in prezenta anexa. Esantioanele globale astfel
obtinute se considera reprezentative pentru loturile din care sunt prelevate.

Esantionare

Esantionarea unor loturi de marfuri in vrac si pregitirea esantioanelor de
analiza

Numarul de esantioane elementare care constituie esantionul global si
pregitirea esantioanelor de analizd se realizeazd in conformitate cu Reco-
mandarea 2004/787/CE a Comisiei si Regulamentul (CE) nr. 152/2009
privind hrana pentru animale. Esantionul de laborator trebuie sa cantareasca
2,5 kg, dar poate fi redus la 500 grame pentru produsele alimentare
prelucrate sau hrana pentru animale prelucrati. In sensul articolului 11
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 882/2004, un al doilea esantion
de laborator trebuie sa fie constituit din esantionul global.

Esantionarea produselor alimentare si a hranei pentru animale preambalate

Numarul de esantioane elementare necesare constituirii unui esantion
global si pregatirea esantioanelor de analiza se realizeaza in conformitate
cu standardul »M1 CEN/TS 15568:2007 <« sau echivalent. Esantionul
de laborator trebuie sa cantareasca 2,5 kg, dar poate fi redus la 500 grame
pentru produsele alimentare prelucrate sau hrana pentru animale prelucrata.
In sensul articolului 11 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
un al doilea esantion de laborator trebuie s fie constituit din esantionul
global.

Analiza esantionului de laborator

Analiza de laborator la punctul de origine este efectuatd intr-un laborator
desemnat de AQSIQ, si, inainte de punerea in libera circulatie in Uniune,
intr-un laborator de control oficial desemnat de un stat membru. Teste de
depistare sunt efectuate prin PCR 1in timp real, in conformitate cu metoda
publicata de EU-RL GMFF (1), pentru cel putin urmdtoarele elemente
genetice: promotorul 35S al virusului mozaicului conopidei (CaMV), termi-
natorul NOS (nopalin-sintetazd) din Agrobacterium tumefaciens si
elementele modificate genetic CrylAb, CrylAc si/sau CrylAb/CrylAc din
Bacillus thuringiensis.

fn cazul esantioanelor sub forma de boabe, laboratorul de control desemnat
preleveaza din esantionul de laborator omogenizat patru esantioane de
analizd cantirind 240 g (echivalentul a 10 000 de boabe de orez). Cele
patru esantioane de analizd se macind si in continuare se analizeazd separat.
Se efectueaza doud extractii din fiecare esantion de analiza. Fiecare
extractie face obiectul unui test PCR pentru fiecare element modificat
genetic, In conformitate cu metodele de screening descrise la punctul 4
de mai jos.

Pentru produsele prelucrate, de exemplu fdina, pastele sau amidonul, din
esantionul de laborator omogenizat se prepard un esantion de analiza
cantarind 125 g. Acest esantion de analizd se macind, iar din acest
esantion se realizeaza doua extractii, efectuandu-se un test PCR pentru
fiecare element modificat genetic pentru fiecare extractie in conformitate
cu metodele de screening descrise la punctul 4.

(") http://gmo-crl.jrc.ec.europa.ecu
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Transportul este considerat neconform in cazul in care cel putin un element
modificat genetic este depistat in cel putin un esantion de analiza provenit
din transport, in conformitate cu orientérile din raportul privind Laboratorul
de referinta al Uniunii Europene pentru OMG-uri (LRUE pentru
OMG-uri).

4. Se vor folosi urmatoarele metode de analiza:

(a) Pentru depistarea promotorului 35S al virusului mozaicului conopidei
(CaMV) si a terminatorului NOS (nopalin-sintetaza) din Agrobacterium
tumefaciens.

ISO 21570: 2005, Metode de analiza pentru detectarea organismelor
modificate genetic si a produselor derivate — metode bazate pe deter-
minarea cantitativa a acizilor nucleici, anexa Bl.

H.-U. Waiblinger et al., ,,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.,
2008, volume 226, p. 1221-1228.

E. Barbau-Piednoir et al., ,,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., 2010, volume
230, p. 383-393.

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

(b) Pentru depistarea elementelor modificate genetic CrylAb, CrylAc
si/sau CrylAb/CrylAc din Bacillus thuringiensis.

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

Dupa verificarea specificitatii metodelor de catre EU-RL GMFF pe o
mare varietate de esantioane de orez din China, metoda respectivad este
consideratd corespunzatoare pentru depistare.

5. Aplicarea metodelor de depistare de mai sus trebuie sa ia in considerare
documentul de orientare publicat de »M1 LRUE pentru OMG-uri «.
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ANEXA 11

MODEL DE CERTIFICAT DE SANATATE

Antetul autoritatii

Certificat de sénatate pentru importul in Uniunea Europeané a:

Codul transportului: ..............ccoiniiiinn e Numarul certificatului: ...

Tn conformitate cu dispozitiile Deciziei de punere Tn aplicare 2011/884/UE a Comisiei privind masurile de urgenta in ceea ce
priveste orezul modificat genetic neautorizat ih produsele din orez originare din China si de abrogare a Deciziei
2008/289/CE a Comisiei,

[autoritatea competentd mentionaté la articolul 4 alineatul (1) din Decizia de punere n aplicare 2011/884/UE]

CERTIFICA FAPHUI GAL ..oeocvoveeeeeeece et eee sttt sess e ss e s stse s e en s eess st s sss s s sens e ssss s st s s essensessse st sses s sensenseesserssssnsesensarsaeen
[se inscriu produsele alimentare/hrana pentru animale mentionate la articolul 1 din Decizia de punere in aplicare
2011/884/UE]

din prezentul transSPOrt COMPUS GIN: ....ceiiiie it e st r e b e s e R e s R R e e R e s eR e er e ne e seneres s b seer e e s
(descrierea transportului, a produsului, numarul si tipul coletelor, greutatea bruta sau neta)

FLale= T et - T SRRSO PUPPPPOPROOE
(locul de incarcare)

B GBI L.t R AR R R SRR bbb e s
(identificarea transportatorului)

CU dBSHNANAL ..o e bbb e s
(locul si tara de destinatie)

o] CelV =Y ol TaTe I [N T T T Y- SO
(denumirea si sediul unitatii)

au fost produse, sortate, manipulate, procesate, ambalate si transportate in conformitate cu bunele practici de igiena.
Din acest transport, s-au prelevat esantioane Tn conformitate cu anexa Il la Decizia de punere Th 2011/884/UE:
12 (data), care au facut obiectul analizelor de laborator 1a ..o (data)
L TSRS (numele laboratorului),
pentru a stabili absenta oricarui orez modificat genetic neautorizat.

Toate informatiile cu privire la esantionare, metodele de analiza utilizate si toate rezultatele sunt atasate Th anexa.
Prezentul certificat este valabil PANG 127 ..o e e e

TAEOCIMIE 122 vovveeeeeve st e 18 (ALY e

Stampila si semnatura reprezentantului autorizat al autoritatii competente mentionate la articolul 4 alineatul (1) din Decizia
de punere n aplicare 2011/884/UE.
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ANEXA 1V

MODEL DE RAPORT DE ANALIZA

Nota: va rugam sa adaugati o anexd pentru fiecare esantion testat

Parametru care urmeaza sa fie raportat

Informatii furnizate

Denumirea si adresa laboratorului de testare (*)

Codul de identificare al raportului de testare (*) <<000>>
Codul de identificare al esantionului de laborator (*) <<000>>
Dimensiunea esantionului de laborator (*) X kg

In cazul divizarii esantionului:

Numarul si dimensiunea esantioanelor de analiza

X esantioane de analizd de Y g

Numarul si dimensiunea fractiilor analizate (*)

X fractii de Y mg

Cantitatea totala de ADN analizata (*)

X ng/PCR

Secventa (secvente) de ADN analizata(e) (*):

Indicati metoda folosita si valoarea Ct medie obtinutd
pentru fiecare din elementele urmatoare

gena marker pentru orez:
promotorul 358S:
terminatorul NOS:

CrylAb/CrylAc:

Alta(e) secventd (secvente) analizati(e):

Statutul validarii: [de exemplu, inter-laboratoare, in intern
(vad rugam sa indicati in conformitate cu ce standard,
orientare)]

Descrierea secventelor de ADN detectate (referinta + gene
vizate):

Specificitatea metodei (depistarea, specificd constructiei
sau evenimentului):

Limita absoluta de detectie (numarul de copii):

Limita practicd de detectie (limita de detectie legatd de
esantionul analizat), in cazul in care este determinata:

Descrierea controalelor pozitive privind ADN-ul tinta si
materiale de referinta (*)

Sursa si natura controlului pozitiv si materiale de referintd
(de exemplu, plasmidd, ADN-ul genomic, CRM etc.)

Informatii privind controlul pozitiv (*)

Va rugdm sa precizati cantitatea (in ng de ADN) de
control pozitiv analizatd si valoarea Ct medie obtinutd

Observatii

(*) Informatii obligatorii.




