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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie nie je povinné)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 3. aprila 2008

o niidzovych opatreniach, pokial ide o nepovoleny geneticky modifikovany organizmus ,,Bt 63 vo

vyrobkoch z ryze

[ozndmené pod cislom K(2008) 1208]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2008/289/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vseo-

becné

zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje

Eurdpsky trad pre bezpelnost potravin a stanovuju postupy
v zdlezitostiach bezpecnosti potravin ('), a najmd na jeho ¢ldnok
53 ods. 1,

kedZe:

(1)

V ddnku 4 ods. 2 a v ¢dnku 16 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003
z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivich (3) sa ustanovuje, Ze na trh
Spolocenstva sa nesmu uvadzat Ziadne geneticky modifi-
kované potraviny alebo krmivd, pokial sa na ne nevzta-
huje povolenie udelené v stlade s uvedenym nariadenim.
V ¢lanku 4 ods. 3 a v ¢lanku 16 ods. 3 toho istého
nariadenia sa ustanovuje, Ze sa nesmd povolif Ziadne
geneticky modifikované potraviny a krmiva, pokial sa
primerane a dostato¢ne nepreukdze, Ze nemaji nepriaz-
nivé G¢inky na zdravie [udi, zvierat alebo na Zzivotné
prostredie, Ze nezavddzaji spotrebitela alebo uzivatela
a Ze sa neliSia od potravin alebo krmiv, ktoré maja
nahradit, do takého rozsahu, Ze by ich beznd spotreba
bola pre Tud alebo zvieratd z hladiska vyZzivy nevyhodnd.

" U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 202/2008 (U. v. EU L 60,
5.3.2008, s. 17).

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢ 1981/2006 (U. v. EU L 368,
23.12.2006, s. 99).

@)

V septembri 2006 sa v Spojenom krélovstve, Franctizsku
a Nemecku zistili vyrobky z ryze pochddzajice z Ciny,
ktoré boli kontaminované nepovolenou geneticky modi-
fikovanou ryzou ,Bt 63“ a boli ozndmené systému vcas-
ného varovania pre potraviny a krmivd (RASFF).

Prislusné orgdny Ciny boli okamzite poziadané
o poskytnutie podrobnych informédcii o genetickej
konstrukcii nepovolenej geneticky modifikovanej ryze
,Bt 63“ Tiez sa poziadalo o vysvetlenie, pokial ide
o povod pritomnosti geneticky modifikovanej ryze na
¢inskom trhu a sposob, akym chceli prislusné ¢inske
organy zabezpecit, aby vyvdzané vyrobky splnali pozia-
davky Spolocenstva. Cinske organy reagovali vykonanim
kontrol v pripadoch ozndmenych v RASFF a pozastavili
vyvoz z dotknutych podnikov. Tiez sa rozhodli usku-
to¢nit testovanie vyvazanej ryze a vyrobkov z ryZe
a vyzvali vyvdzajice podniky, aby posilnili kontroly pri
ndkupe suroviny. Dalej sa Komisii poskytli informacie
o celkovej situdcii, pokial ide o geneticky modifikovani
ryzu na C¢inskom trhu a prislusnd Bt genetickd
konstrukciu, ktoré potvrdili, Ze geneticky modifikovana
ryza Bt 63“ nie je na ¢inskom trhu povolend.

Clenské staty boli o situdcii okamzite informované pocas
stretnuti ~ Stdleho  vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat, ktoré sa konali 11. septembra 2006
a 23. oktébra 2006. Clenské 3tity a prevadzkovatelia
boli tiez pisomne upozorneni na svoje povinnosti pri
zabezpeCovani toho, aby sa ziadny nepovoleny GMO
neuviedol na trh EU.
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Po viacerych zisteniach nepovolenej geneticky modifiko-
vanej ryZe ,Bt 63“ ozndmenych v obdobi medzi septem-
brom a oktébrom 2006 prostrednictvom RASFF sa tok
v¢asnych varovani zastavil, ¢o sved¢ilo v prospech pred-
pokladu, Ze opatrenia prijaté c¢inskymi orgdnmi boli
ucinné.

Vo februdri 2007 sa prostrednictvom RASFF znovu
ozndmilo nové zistenie nepovolenej geneticky modifiko-
vanej ryze ,Bt 63“. Toto nové varovanie sa tykalo
nakladu koncentrdtu ryZového proteinu uréeného na
pouzitie v krmivach, ktory sa dostal cez Holandsko do
Grécka. Uvedeny néklad opustil Cinu 20. decembra
2006, ¢ize po zavedeni kontrolnych opatreni zo strany
¢inskych orgdnov. Na zdklade informdcii o tomto varo-
vani zo strany Komisie a jej Ziadosti o zabezpecenie
dodatocnych zdruk sa ¢inske orgdny rozhodli posilnit
odber vzoriek z vyrobkov z ryie a ich testovanie
a zaviest poziadavku, aby bolo k vyrobkom z ryze prilo-
zené Cinske uradné osvedcenie o kontrole a karanténe.
Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat bol
informovany 2. marca 2007.

Bez ohladu na opatrenia ozndmené ¢inskymi orgdnmi sa
nésledne ohldsilo niekolko dalsich varovani tykajiicich sa
pritomnosti nepovolenej geneticky modifikovanej ryze
.Bt 63

Napriek opakovanym Zziadostiam zo strany Komisie
neboli ¢inske orgdny schopné zaslat Spolo¢nému
vyskumnému centru Komisie (JRC) kontrolné vzorky
a protokol o detekénej metdde, ktoré by boli kvalitativne
a kvantitativne vhodné pre JRC, aby schvililo detekénd
met6du pouzitt ¢inskymi kontrolnymi organmi.

Kedze prislusné cinske orgdny nedokdzali poskytnit
dostatocné zdruky o nepritomnosti nepovolenej gene-
ticky modifikovanej ryze ,Bt 63“ vo vyrobkoch z ryze
pochadzajicich z Ciny a bez toho, aby boli dotknuté
poziadavky na kontroly zo strany c¢lenskych stitov,
mali by sa prijat opatrenia na zabezpecenie komplexného
a spolo¢ného pristupu dovolujiiceho prijatie rychlych
a uUcinnych opatreni a na zabrdnenie rozdielom
v rieSeni tejto situdcie v roznych clenskych Statoch.

V ¢lanku 53 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa ustanovuje
moznost prijat vhodné nidzové opatrenia Spolocenstva
tykajiice sa potravin a krmiv dovdzanych z tretich krajin
s cieflom chranit zdravie [udi, zvierat alebo Zivotné
prostredie, ak nie je mozné riziku dostatocne Celit
prostrednictvom opatreni, ktoré prijali prislusné clenské
Staty.

(11)

(13)

(14)

Kedze geneticky modifikovana ryza ,Bt 63“ nie je podla
pravnych predpisov Spolocenstva povolend vzhladom na
predpoklad rizika pri vyrobkoch, ktoré nie st povolené
podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, v ktorom sa berie
do tvahy zdsada prevencie stanovend v ¢lanku 7 naria-
denia (ES) ¢ 178/2002, mali by sa prijat nddzové
opatrenia, aby sa zabrdnilo uvedeniu kontaminovanych
vyrobkov na trh Spolocenstva.

Podla vieobecnych poziadaviek stanovenych v nariadeni
(ES) ¢ 178/2002 prevadzkovatelia potravindrskych
a krmivarskych podnikov nest hlavnd prévnu zodpoved-
nost za to, aby zabezpedili, Ze potraviny a krmiva
v rdmci podnikov patriacich pod ich kontrolu spliiaji
poziadavky potravinového prava, a aby overili, ¢ st
tieto poziadavky splnené. Preto by mal byt prevadzko-
vatel zodpovedny za prvé uvedenie potravin a krmiv na
trh povinny dokdzat, ze potraviny a krmivd neobsahuju
kontaminované vyrobky. Z tohto dévodu by sa v rdmci
opatreni uvedenych v tomto rozhodnuti malo vyzadovat,
aby sa zésielky urcitych vyrobkov s povodom v Cine
mohli uvddzat na trh, iba ak je k dispozicii analytickd
sprava, v ktorej sa uvadza, Ze vyrobky nie st kontami-
nované nepovolenou geneticky modifikovanou ryzou ,Bt
63 Analytickd spravu by malo vydat akreditované alebo
tradné laboratérium v stlade s medzindrodne uzndva-
nymi normami. V pripade analytickej spravy vydanej
akreditovanym laboratériom sa povazuje za vhodné,
aby tato spravu potvrdil relevantny prislusny organ.

V dosledku nepritomnosti schvélenej detekénej metddy
a kontrolnych vzoriek adekvétnej kvality a kvantity —
a s cielom ulah¢it kontroly — by sa mala vydat analytickd
sprava s pouzitim metddy Specifickej pre dand
konstrukciu, ktorti vyvinul D. Mide et al. (2006) (!). Refe-
ren¢né laboratérium Spolocenstva pre geneticky modifi-
kované potraviny a krmivd (CRL-GMFF) v rdmci Spolo¢-
ného vyskumného centra (JRC) skonstatovalo, Ze tito
metdda je v stcasnosti najvhodnejsia.

Na tcely odberu vzoriek a detekénych ¢innosti pozado-
vanych s ciefom predist tomu, aby sa na trh uvddzali
vyrobky kontaminované nepovolenou geneticky modifi-
kovanou ryzou ,Bt 63 by sa mal brat ohlad na odpo-
ricanie Komisie 2004/787[ES zo 4. oktébra 2004
o technickych usmerneniach pre odber vzoriek
a urCovanie geneticky modifikovanych organizmov
a materidlov vyrobenych z geneticky modifikovanych
organizmov ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch,
v stivislosti s nariadenim (ES) ¢. 1830/2003 (3).

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

() U.v. EU L 348, 24.11.2004, s. 18.
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(15)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti musia byt
primerané a nemaji obmedzovat obchod viac, ako je
nutné, a mali by sa preto vztahovat iba na vyrobky,
ktoré pochddzajti z Ciny alebo st zasielané do Spolocen-
stva z Ciny a v pripade ktorych sa povazuje za pravde-
podobné, ze st kontaminované nepovolenou geneticky
modifikovanou ryzou ,Bt 63“. Vzhladom na velka
rozmanitost vyrobkov, ktoré by mohli byt kontamino-
vané nepovolenou geneticky modifikovanou ryzou ,Bt
63 sa zdd byt vhodné zamerat sa na dlhy zoznam
vyrobkov, ktoré by mohli obsahovat ryzu, pozostdvat
z nej alebo byt z nej vyrobené. Niektoré
z identifikovanych vyrobkov viak mézu alebo nemusia
obsahovat ryzu, pozostdvat z nej alebo byt z nej vyro-
bené. Zdd sa preto vhodné povolit prevadzkovatelom,
aby v pripade, ze vyrobok neobsahuje ryzu, nepozostiva
z nej alebo z nej nie je vyrobeny, vydali jednoduché
vyhldsenie, ¢im by sa prediSlo povinnej analyze
a osved¢ovaniu.

(16)  Situdcia tykajuca sa moznej kontamindcie vyrobkov
z ryze nepovolenou geneticky modifikovanou ryzou ,Bt
63 by sa mala preskimat v rdmci Siestich mesiacov
s cielom posudit, ¢i st opatrenia ustanovené v tomto
rozhodnuti nadalej potrebné.

(17) Je preto vhodné medzi nadobudnutim dcinnosti
a datumom uplatnitelnosti tohto rozhodnutia stanovit
vhodné casové obdobie s cielom umoznit, aby clenské
Staty prijali praktické ustanovenia na jeho implementéciu.

(18)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje v pripade potravinovych
a krmivovych vyrobkov uvedenych v prilohe, ktoré pochddzaji
z Ciny alebo st z nej odosielané.

Cldnok 2
Podmienky prvého uvedenia na trh

1. Clenské stity umoznia prvé uvedenie na trh vyrobkov
uvedenych v ¢lanku 1 az potom, ak je k zisielke prilozeny
origindl analytickej sprdvy zaloZenej na metdde Specifickej pre
danti konstrukciu, ktorti vyvinul D. Made et al, na detekciu
geneticky modifikovanej ryze ,Bt 63 ktorti vydalo tradné
alebo akreditované laboratérium, kde sa potvrdzuje, Ze tento
vyrobok neobsahuje geneticky modifikovand ryzu ,Bt 637

nepozostava z nej alebo z nej nie je vyrobeny. V pripade analy-
tickej spravy vydanej ¢inskym akreditovanym laboratériom mad
analyticka spravu potvrdit relevantny prislusny organ (!).

2. Ak je zdsielka vyrobkov uvedenych v ¢lanku 1 rozdelena,
ku kazdej casti rozdelenej zasielky sa prilozi kopia analytickej
spravy. V pripade, Ze analytickd sprava uvedend v odseku 1 nie
je k dispozicii, musi prevadzkovatel so sidlom v Spolocenstve,
ktory je zodpovedny za prvé uvedenie vyrobku na trh, dat
vyrobky uvedené v c¢lanku 1 otestovat, aby bolo mozné
preukdzat, 7e neobsahuji geneticky modifikovanti ryzu ,Bt
63“. Az do predloZenia analytickej sprdvy sa zdsielka nesmie
uviest na trh Spolocenstva.

3. Ak vyrobok uvedeny v prilohe neobsahuje ryzu, nepozos-
tiva z nej alebo z nej nie je vyrobeny, povodnd analytickd
sprava sa moze nahradit vyhldsenim (%) prevddzkovatela zodpo-
vedného za zasielku, v ktorom sa uvadza, Ze potravina neobsa-
huje ryZu, nepozostdva z nej alebo z nej nie je vyrobend.

Cldnok 3
Kontrolné opatrenia

Clenské stity prijma prislusné opatrenia vritane nahodného
odberu vzoriek a analyz vykonanych pouzitim metédy uvedenej
v Clanku 2, tykajiice sa vyrobkov uvedenych v ¢lanku 1 pred-
lozenych na dovoz alebo uz pritomnych na trhu, s cielom
zabezpecit stlad s poziadavkami tohto rozhodnutia. Komisiu
informujii o pozitivnych (nepriaznivych) vysledkoch prostred-
nictvom systému v¢asného varovania pre potraviny a krmiva.
Negativne (priaznivé) vysledky sa Komisii hlasia v trojmesacnych
intervaloch.

Cldnok 4
Kontaminované zisielky

Clenské $tity prijmt potrebné opatrenia s cielom zabezpecit,
aby sa vyrobky uvedené v ¢lanku 1, v pripade ktorych sa zistilo,
ze obsahujt geneticky modifikovand ryzu ,Bt 63% pozostdvaji
z nej alebo st z nej vyrobené, neuviedli na trh.

Clanok 5
Uhrada nékladov

Clenské $tity zabezpecia, aby nédklady, ktoré vzniknd pri vyko-
ndvan{ clankov 2 a 4, zndsali prevadzkovatelia zodpovedni za
prvé uvedenie na trh.

(") Analytickd sprdva sa vyhotovuje v jazyku zrozumitelnom pre osved-
Cujliceho tradnika, ¢o mu umoziuje, aby si plne uvedomoval
vyznam obsahu kazdej analytickej spravy, ktord podpisuje,
a v jazyku zrozumitelnom pre prislusného kontroléra v krajine
dovozu.

Vyhldsenie sa vyhotovuje v jazyku zrozumitelnom pre osvedcuji-
ceho tradnika, o mu umoznuje, aby si plne uvedomoval vyznam
obsahu kazdého vyhlasenia, ktoré podpisuje, a v jazyku zrozumi-
telnom pre prislusného kontroléra v krajine dovozu.

—
<
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Cldnok 6
Opiitovné postidenie opatreni

Situdcia sa opdtovne posudi najneskor do 15. oktobra 2008.

Cldnok 7
Uplatnitelnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 15. aprila 2008.
Cldnok 8
Adresiti

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 3. aprila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA

Vyrobok Kéd KN
Ryza v plevach (neldpand alebo surovd) 1006 10
Lipand (hnedd) ryza 1006 20
Polobielend alebo bielend ryza, tiez hladend alebo lestend 1006 30
Zlomkova ryza 1006 40 00
Ryzové miika 1102 90 50
Krupicka a krupica z ryze 110319 50
Pelety z ryze 1103 20 50
Ryzové vlocky 1104 19 91
Zmé drvené alebo vo vlockich (okrem zfn z ovsa, pSenice, raZe, 110419 99
kukurice a ja¢mena a ryzovych vlociek)
Ryzovy $krob 1108 19 10
Pripravky na detskd vyZzivu v baleni na predaj v malom 1901 10 00
Cestoviny nevarené, neplnené ani inak nepripravené, obsahujice 190211 00
vajcia
Cestoviny nevarené, neplnené ani inak nepripravené, neobsahujice 190219
vajcia
Plnené cestoviny, tieZ varené alebo inak pripravené 1902 20
Ostatné cestoviny (iné ako cestoviny nevarené, neplnené ani inak 1902 30
nepripravené a iné ako plnené cestoviny, varené i nevarené alebo
inak pripravené)
Pripravené potraviny ziskané napucanim alebo prazenim obilnin 190410 30
alebo obilnych produktov
Pripravky typu ,miisli“ na zdklade neprazenych obilnych vlocick 1904 20 10
Pripravené potraviny ziskané z nepraZenych obilnych vlociek alebo 1904 20 95
zo zmesi neprazenych obilnych vlociek a prazenych obilnych vlociek
a napucanych obilnin, ziskané z ryze (okrem pripravkov typu ,miisli“
na zdklade neprazenych obilnych vlociek)
Ryza, predvarend alebo inak pripravend, inde nespecifikovand alebo 1904 90 10

nezahrnutd (okrem muky, krupicky a krupice, pripravenych potravin
ziskanych z nepraZenych obilnych vlociek alebo zo zmesi nepraze-
nych obilnych vlociek a prazenych obilnych vlociek a napucanych
obilnin)

RyZové cesto

ex 1905 90 20

Otruby, vedlajsie mlyndrske vyrobky a ostatné zvysky, tieZ vo forme
peliet, vzniknuté preosievanim, mletim alebo inym spracovanim ryze
s obsahom $krobu nepresahujicim 35 % hmotnosti

2302 40 02
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Vyrobok Kod KN

Otruby, plevy a ostatné zvysky, tiez peletované, pochddzajice 2302 4008
z osievania, mletia alebo iného spracovania ryze, iné ako
s obsahom $krobu nepresahujicim 35 % hmotnosti

Peptény a ich derivéty; ostatné proteinové litky a ich derivity inde 3504 00 00
ne$pecifikované alebo nezahrnuté; kozny prdsok, tiez chrémovany




