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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. decembra 2011

o nidzovych opatreniach tykajicich sa nepovolenej geneticky modifikovanej ryZe vo vyrobkoch
z ryZe pochddzajiicich z Ciny a ktorym sa zruSuje rozhodnutie Komisie 2008/289/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

(2011/884/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuju vseo-
becné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurépsky trad pre bezpetnost potravin a stanovuji postupy
v zdlezitostiach bezpecnosti potravin ('), a najmd na jeho ¢lanok
53 ods. 1,

kedze:

(
(

B
)

0. v.
U. v.

V ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia Eurdp-
skeho  parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003
z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinich a krmivich () sa ustanovuje, Ze na trh
Unie sa nesmii uvddzat Ziadne geneticky modifikované
potraviny alebo krmivd, pokial sa na ne nevztahuje
povolenie udelené v silade s uvedenym nariadenim.
V clanku 4 ods. 3 a v ¢lanku 16 ods. 3 toho istého
nariadenia sa ustanovuje, Ze sa nesmi povolit Ziadne
geneticky modifikované potraviny a krmivd, pokial sa
primerane a dostato¢ne nepreukdze, Ze nemaji nepriaz-
nivé Glinky na zdravie ludi, zvierat alebo na Zivotné
prostredie, Ze nezavadzaju spotrebitela alebo uZzivatela
a 7Ze sa neliSia od potravin alebo krmiv, ktoré maja
nahradit, do takého rozsahu, Ze by ich beznd spotreba
bola pre [udi alebo zvieratd z hladiska vyzivy nevyhodna.

V septembri 2006 sa v Spojenom krélovstve, Franctzsku
a Nemecku zistili vyrobky z ryZze pochddzajice alebo
odosielané z Ciny, ktoré boli kontaminované nepovo-
lenou geneticky modifikovanou ryzou Bt 63 a boli ozna-
mené systému vCasného varovania pre potraviny
a krmiva (Rapid Alert System for Food and Feed, RASFF).
Napriek opatreniam na kontrolu pritomnosti uvedeného
nepovoleného geneticky modifikovaného organizmu
(GMO), ktoré oznamili ¢inske orgdny, bolo ndsledne
ozndmenych niekolko dalsich varovani tykajicich sa
pritomnosti nepovolenej geneticky modifikovanej ryze
Bt 63.

L 31, 1.2.2002, s. 1.

ES
EU L 268, 18.10.2003, s. 1.

®3)

Vzhladom na pokracujiice varovania a nedostatotné
zdruky zo strany ¢&inskych prislusnych orgdnov, pokial
ide o nepritomnost nepovolenej geneticky modifikovanej
ryze Bt 63 vo vyrobkoch pochddzajicich alebo odosiela-
nych z Ciny, bolo prijaté rozhodnutie Komisie
2008/289]ES (%), ktorym sa zaviedli nidzové opatrenia
tykajice sa nepovoleného GMO Bt 63 vo vyrobkoch
z ryze. V uvedenom rozhodnuti sa vyzaduje, aby hospo-
dérske subjekty pred uvedenim vyrobku na trh predkla-
dali prislusnym organom v prislusnom clenskom Stite
analytickd spravu preukazujicu, Ze zdsielka vyrobkov
z ryze nebola kontaminovand geneticky modifikovanou
ryzou Bt 63. Okrem toho sa v uvedenom rozhodnuti
stanovuje, Ze Clenské §tity prijmé primerané opatrenia,
vratane ndhodného odberu vzoriek a analyzy uskutoc-
nenej pomocou metddy opisanej v tomto dokumente,
tykajice sa vyrobkov, ktoré boli predlozené na dovoz
alebo ktoré uz st na trhu.

V  marci 2010 Nemecko informovalo RASFF
o pritomnosti novych odrdd ryZe, ktoré obsahujii nepo-
volené genetické prvky kddujice odolnost proti hmyzu,
ktoré maja vlastnosti podobné ako GMO Kefeng 6.
Naésledne bolo ozndmenych niekolko dalsich varovani,
ktoré sa okrem Kefeng 6 tykali aj pritomnosti dalsieho
druhu ryZe odolného proti hmyzu, ktory obsahoval gene-
tické prvky podobné GMO Kemingdao 1 (KMD1). Kefeng
6 a KMD1 nie st povolené v Unii ani v Cine.

Vsetky ozndmenia RASFF boli ozndmené prislusnym
¢inskym organom a Komisia okrem toho v jini 2010
a vo februdri 2011 napisala tymto orgdnom, pri¢om ich
poziadala, aby prijali opatrenia na rieSenie rastiiceho
poctu varovani.

Potravinovy a veterindrny trad vykonal v oktdbri 2008
kontrolu v Cine s cielom zhodnotit vykondvanie rozhod-
nutia 2008/289[ES, po ktorej nasledovala dalSia misia
v marci 2011. Zavery misie z roku 2008 a pociatocné
zistenia z misie z roku 2011 poukazali na neistotu,
pokial ide o troven, druh a pocet odrod geneticky modi-
fikovanej ryze, ktoré mohli kontaminovat vyrobky z ryze
pochadzajice alebo odosielané z Ciny, a 7e preto existuje
vysoké riziko dalsich pripadov zavddzania nepovolenych
GMO do takychto vyrobkov z ryze.

() U.v. EU L 96, 9.4.2008, s. 29.
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Z hladiska zisteni z misii, ktoré v roku 2008 a 2011
uskutocnil Potravinovy a veterindrny trad, a mnohych
ozndmeni RASFF tykajicich sa pripadov nepovolenej
geneticky modifikovanej ryZe, opatrenia stanovené
v rozhodnut{ 2008/289/ES by mali byt zodpovedajicim
sposobom posilnené, aby sa zabrénilo uvddzaniu konta-
minovaného vyrobku na trh Unie. Preto je nevyhnutné
nahradit rozhodnutie 2008/289/ES tymto rozhodnutim.

Ak sa zohladni skuto¢nost, ze v Unii nie st povolené
ziadne vyrobky z geneticky modifikovanej ryze, je
vhodné rozsirit rozsah posobnosti opatreni stanovenych
v rozhodnuti 2008/289/ES, ktory sa obmedzuje na gene-
ticky modifikovant ryzu Bt 63, a rozsirit ho na vsetky
geneticky modifikované organizmy zistené vo vyrobkoch
z ryze pochddzajicich alebo odosielanych z Ciny. Mala
by sa zachovat povinnost predlozit analytickd spravu
o odbere vzoriek a analyzu preukazujiicu nepritomnost
geneticky modifikovanej ryze, ktord je stanovend
v rozhodnuti 2008/289/ES. Je v3ak vhodné posilnit
kontroly ¢lenskych Stitov prostrednictvom zvySenej frek-
vencie odberu vzoriek a analyzy, ktoré by mali byt stano-
vené na 100 % vietkych zdsielok vyrobkov z ryze pochi-
dzajicich z Ciny, a zaviest povinnost, aby prevddzkova-
telia potravindrskych a krmivarskych podnikov vopred
oznamovali odhadovany ddtum, ¢as a miesto fyzického
prichodu zasielky.

Metodiky odberu vzoriek zohrdvaji doélezitt dlohu pri
ziskavani reprezentativnych a porovnatelnych vysledkov;
preto je vhodné definovat spolo¢ny protokol na odber
vzoriek a analyzu na kontrolu nepr1tomnost1 geneticky
modifikovanej ryze v dovoze pochddzajicom z Ciny.
Zésady  spolahlivych  postupov  odberu  vzoriek
z hromadnych polnohospodarskych komodit si stano-
vené v odporicani 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 stvislosti s nariadenim (ES) ¢. 1830/2003 (') a z bale-
nych potravin v norme CEN/TS 15568 alebo podobnej
norme. Pokial ide o krmivd, uplatiuji sa zdsady stano-
vené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra
2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek
a analyzy na Gcely tradnych kontrol krmiv (2).

Vzhladom na pocet potencidlnych pripadov geneticky
modifikovanej ryze, nedostatok overenych detekénych
metéd a kontrolnych vzoriek primeranej kvality
a kvantity a s cielom ulah¢it kontroly je vhodné nahradit
metédu  odberu  vzoriek a analyzy  stanovend
v rozhodnuti 2008/289[ES analytickymi skriningovymi
metoédami uvedenymi v prilohe IL

Nové navrhnuté skriningové metédy analyzy by mali byt
zalozené na odportcani 2004/787[ES. Zohladiiuje sa
v flom najmi to, Ze v sdfasnosti dostupné metddy st

EU L 348, 24.11.2004, s. 18.
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kvalitativne a mali by sa zaoberat zistovanim nepovole-
nych GMO, v pripade ktorych neexistuje prah tolerancie
pre odber vzoriek a analyzu.

Eurdpske referenéné laboratérium pre geneticky modifi-
kované potraviny a krmivd (European Reference Labora-
tory for Genetically Modified Food and Feed, EU-RL
GMFF) v rémci Spolo¢ného vyskumného centra (Joint
Research Centre, JRC) overilo a potvrdilo vhodnost
navrthnutych skriningovych metéd na zistovanie gene-
ticky modifikovanej ryze.

Na téely odberu vzoriek a detekénych ¢innosti, ktoré st
potrebné, aby sa predislo uvadzaniu vyrobkov obsahuji-
cich nepovolent ryzu na trh, je nevyhnutné, aby sa
hospodérske subjekty aj stitne sluzby riadili metédami
odberu vzoriek a analyzy stanovenymi v prilohe IL Je
najmi potrebné zohladnit usmernenie poskytnuté
EU-RL GMFF, pokial ide o pouzitie tychto metdd.

Vyrobky z ryze uvedené v prilohe I pochddzajice alebo
odosielané z Ciny by sa mali uvolnit do volného obehu
iba vtedy, ak k nim bude pripojend analytickd sprva
a zdravotné osvedcenie vydané Uradom pre vstupnd
a vystupnti inspekciu a karanténu Cinskej ludovej repu-
bliky (AQSIQ) v stlade so vzormi uvedenymi v prilohe
Il a IV k tomuto rozhodnutiu.

Aby bolo mozné nepretrzite hodnotit kontrolné opat-
renia, je vhodné zaviest povinnost, aby clenské Staty
pravidelne predkladali Komisii sprdvu tykajicu sa trad-
nych kontrol zdsielok vyrobkov z ryze pochddzajicich
alebo odosielanych z Ciny.

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 pochddzaji alebo si odosielané z Ciny a v pripade
ktorych sa povazuje za pravdepodobné, Ze st kontami-
nované vyrobkami obsahujicimi nepovolent geneticky
modifikovant ryzu. Vzhladom na $iroké spektrum
vyrobkov, ktoré by mohli byt kontaminované takymito
nepovolenymi druhmi geneticky modifikovanej ryze, zda
sa, Ze je vhodné zamerat sa na vSetky potravinové
a krmivérske vyrobky, v pripade ktorych sa uvddza, zZe
ako zlozku obsahujd ryzu. Niektoré vyrobky v§ak mozu
alebo nemusia obsahovat ryzu, pozostdvat z nej alebo
byt z nej vyrobené. Zdd sa preto vhodné povolit
prevadzkovatelom, aby v pripade, Ze vyrobok neobsahuje
ryzu, nepozostava z nej alebo z nej nie je vyrobeny,
vydali jednoduché vyhldsenie, ¢im by sa predislo
povinnej analyze a osved¢ovaniu.

Situdcia tykajlica sa moznej kontamindcie vyrobkov
z ryze nepovolenymi geneticky modifikovanymi liniami
ryze by sa mala preskiimat do Siestich mesiacov s cielom
posudit, ¢i si opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti
nadalej potrebné.
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(18)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti

Toto rozhodnutie sa vztahuje na vyrobky z ryze uvedené
v prilohe I, ktoré pochddzaji alebo st odosielané z Ciny.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

1.  Na wCely tohto rozhodnutia sa uplatiuji vymedzenia
pojmov uvedené v ¢lankoch 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
¢lanku 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch uskutoc-
fiovanych s cielom zabezpetit overenie dodrziavania potravino-
vého a krmivového prdva a predpisov o zdravi zvierat a o
starostlivosti o zvieratd (!) a ¢ldnku 3 pism. b) a ¢) nariadenia
Komisie (ES) €. 669/2009 (3) o zvySenej miere tradnych kontrol
pri dovoze urcitych krmiv a potravin nezivo¢isneho povodu.

2. Uplatiiuje sa toto vymedzenie pojmov:
a) Ddvka: urtité a $pecifikované mnozstvo materidlu.

b) Ciastkovd vzorka: rovnaké malé mnozstvo vyrobku odobraté
z kazdého jedného miesta odberu v dévke cez celii hibku
davky (staticky odber vzoriek) alebo odobraté z pridu
vyrobku pocas stanoveného casového obdobia (odber
vzoriek z tekutych komodit).

) Sihrnnd vzorka: mnozstvo vyrobku ziskané kombindciou
a zmie$anim Ciastok odobranych z konkrétnej davky.

d) Laboratérna vzorka: mnozstvo vyrobku odobrané zo sthrnnej
vzorky na ucely skimania a testovania v laboratériu.

e) Analytickd vzorka: homogenizovand laboratérna vzorka pozo-
stdvajlica bud z celej laboratdrnej vzorky alebo z jej repre-
zentativnej Casti.

Cldnok 3
Oznamovanie vopred

Prevadzkovatelia krmivdrskych a potravindrskych podnikov
alebo ich zdstupcovia v nalezitom casovom predstihu oznamuji

) EU L 165, 30.4.2004, s. 1
A

0. v. £
U. v. EU L 194, 25.7.2009, s. 11.

predpokladany datum a cas fyzického prichodu zasielky do
uréeného miesta vstupu a povahu zdsielky. Musia tiez uviest
urenie vyrobku v tom zmysle, ¢&i je to potravina alebo krmivo.

Cldnok 4
Dovozné podmienky

1. Ku kazdej zdsielke vyrobkov uvedenych v ¢ldnku 1 sa
pripoji analytickd sprava o kazdej dévke a zdravotné osvedéenie
v stlade so vzormi uvedenymi v prilohdch III a IV, ktoré musi
byt vyplnené, podpisané a overené poverenym zastupcom ,Urad
pre vstupnd a vystupnd inspekciu a karanténu Cinskej [udovej

republiky” (AQSIQ).

2. Ak vyrobok uvedeny v prilohe I neobsahuje ryzu, nepozo-
stdiva z nej alebo z nej nie je vyrobeny, analytickd sprava
a zdravotné osvedCenie sa mozu nahradit vyhldsenim prevadz-
kovatela zodpovedného za zdsielku, v ktorom sa uvddza, Ze
potravina alebo krmivo neobsahujii ryZu, nepozostdvaji z nej
alebo z nej nie st vyrobené.

3. Odber vzoriek a analyza na dcely analytickej spravy
uvedenej v odseku 1 sa vykondvaji v sulade s prilohou IL

4. Kazda zasielka sa oznacuje kédom uvddzanym na zdra-
votnom osvedCeni. Uvedenym kédom sa oznacuje kazdé jednot-
livé vrece zésielky alebo ind forma balenia zdsielky.

Cldnok 5
Uradné kontroly

1. Prislusny orgin clenského Stitu zabezpeli, aby vsetky
vyrobky uvedené v ¢lanku 1 podliehali kontrole dokladov
s cielom zabezpecit splnenie podmienok dovozu stanovenych
v ¢lanku 4.

2.V pripade, Ze k zasielke obsahujicej vyrobky, ktoré nie st
uvedené v ¢lanku 4 ods. 2, nie je pripojené zdravotné osved-
Cenie a analytickd sprdva uvedené v cldnku 4, zdsielka bude
odosland spat do krajiny povodu alebo znicend.

3.V pripade, Ze k zésielke je pripojené zdravotné osvedcenie
a analytickd spréva uvedené v <¢lidnku 4, prislusny orgdn
odoberie vzorku na analyzu v sdlade s prilohou II na pritom-
nost nepovolenych GMO s frekvenciou 100 %. Ak zésielka
pozostdva z niekolkych ddvok, kazdd ddvka sa podrobuje
odberu vzoriek a analyze.
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4. Prislusny orgdn moze povolit dalsiu prepravu zdsielky
dovtedy, kym nie st zndme vysledky fyzickych kontrol.
V takom pripade zostane zédsielka pod nepretrzitou kontrolou
prislusnych organov dovtedy, kym nie sti zndme vysledky fyzic-
kych kontrol.

5. Uvolnenie zésielok do volného obehu je povolené iba
vtedy, ak po odbere vzoriek a vykonani analyz v siilade
s prilohou II st vsetky davky uvedenej zdsielky povazované
za davky, ktoré st v stlade s pravom Unie.

Cldnok 6
Poddvanie spriv Komisii

1. Clenské staty vypractvaju kazdé tri mesiace sprvu,
v ktorej uvddzaju vsetky vysledky vSetkych analytickych testov
uskuto¢nenych v predchddzajiicich troch mesiacoch na zésiel-
kach vyrobkov uvedenych v ¢lanku 1.

Uvedené spravy sa predkladaji Komisii pocas mesiaca, ktory
nasleduje po kazdom trojmesatnom obdobi, v aprili, jdli,
oktobri a janudri.

2. Sprava obsahuje tieto informdcie:
a) pocet zasielok podrobenych odberu vzorky na ucely analyzy;
b) vysledky kontrol stanovenych v ¢lanku 5;

¢) pocet zdsielok, ktoré boli zamietnuté v dosledku chybajii-
ceho zdravotného osvedCenia alebo analytickej spravy.

Cldnok 7
Rozdelenie zisielky

Zésielky sa nerozdeluji dovtedy, kym prislusné orgdny nedo-
koncia vietky tradné kontroly.

V pripade nasledného rozdelenia po tradnej kontrole sa ku
kazdej Casti rozdelenej zdsielky pripoji overend képia zdravot-
ného osvedéenia a analytickej spravy.

Cldnok 8
Néklady

Vsetky ndklady vyplyvajice z Gradnych kontrol, vratane odberu
vzoriek, analyzy, skladovania a akychkolvek opatreni prijatych
v nadvdznosti na zistené nedodrziavanie pravnych predpisov
zna$a prevadzkovatel krmivdrskeho alebo potravinarskeho
podniku.

Cldnok 9
Prechodné opatrenia

Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 ¢lenské Stity povoluji dovoz
zésielok vyrobkov uvedenych v ¢&ldnku 1, ktoré opustili Cinu
pred 1. februdrom 2012, za predpokladu, Ze odber vzoriek
a analyza sa uskutocnili v silade s ¢linkom 4.

Cldnok 10
Preskiimanie opatrenia

Opatrenia uvedené v tomto rozhodnuti sa preskiimaji najne-
skor do Siestich mesiacov po prijati.

Clanok 11
ZruSenie

Rozhodnutie 2008/289/ES sa tymto zrusuje.

Odkazy na zru$ené rozhodnutie sa povazujii za odkazy na toto
rozhodnutie.

Cldnok 12
Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 22. decembra 2011
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



L 343144

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

23.12.2011

PRILOHA 1

ZOZNAM VYROBKOV

Vyrobok Kéd KN
Ryza v plevach (nelipand alebo surovd) 1006 10
Lipand (hnedd) ryza 1006 20
Polobielend alebo bielend ryza, tiez hladend alebo lestend 1006 30
Zlomkova ryza 1006 40 00
Mika z ryze 1102 90 50
Kripy a krupica z ryze 1103 19 50
Pelety z ryze 1103 20 50
Ryzové vlocky 1104 19 91
Obilné zrnd drvené alebo vo vlockdch (okrem zfn z ovsa, p3enice, raze, kukurice a ja¢mena 1104 19 99
a ryzovych vlociek)
Ryzovy skrob 1108 19 10
Pripravky na vyzivu deti, v baleni na predaj v malom 1901 10 00
Cestoviny nevarené, neplnené ani inak neupravené, vajené 1902 11 00
Cestoviny nevarené, neplnené ani inak neupravené, nevajecné 1902 19
Plnené cestoviny, tiez varené alebo inak pripravené 1902 20
Ostatné cestoviny (iné ako cestoviny nevarené, neplnené ani inak nepripravené a iné ako 1902 30
plnené cestoviny, varené i nevarené alebo inak pripravené)
Pripravené potraviny ziskané napucanim alebo prazenim obilnin alebo obilnych produktov, 1904 10 30
ziskané z ryze
Pripravky typu ,misli“ na zdklade neprazenych obilnych vlociek 1904 20 10
Pripravené potraviny ziskané z neprazenych obilnych vlociek alebo zo zmesi neprazenych 1904 20 95
obilnych vlociek a prazenych obilnych vlociek alebo napucanych obilnin, ziskané z ryze
(okrem pripravkov typu ,miisli“ na zdklade neprazenych obilnych vlociek)
Ryza, predvarend alebo inak pripravend, inde neSpecifikovand alebo nezahrnutd (okrem 1904 90 10
miuky, krupicky a krupice, pripravenych potravin ziskanych napucanim alebo praZenim
alebo z neprazenych obilnych vlociek alebo zo zmesi neprazenych obilnych vlociek
a prazenych obilnych vlociek a napucanych obilnin)
RyZové cesto ex 1905 90 20
Susienky 1905 90 45
Vyrobky extrudované alebo expandované, ochutené alebo solené 1905 90 55
Otruby, vedlajsie mlyndrske vyrobky a ostatné zvysky, tiez vo forme peliet, vzniknuté 2302 40 02
preosievanim, mletim alebo inym spracovanim ryZe s obsahom $krobu nepresahujiicim
35 % hmotnosti
Otruby, vedlajsie mlyndrske vyrobky a ostatné zvysky, tieZ peletované, pochddzajice 2302 40 08
z osievania, mletia alebo iného spracovania ryze, iné ako s obsahom $krobu nepresahujticim
35 % hmotnosti
Peptony a ich derivaty; ostatné proteinové litky a ich derivéty, inde nespecifikované ani 3504 00 00

nezahrnuté; prasok z koze, tiez chrémovany
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PRILOHA I

Metédy odberu vzoriek a analjzy na dcely dradnej kontroly tykajiicej sa nepovoleného geneticky

2.2

modifikovaného organizmu vo vyrobkoch z ryze pochddzajicich z Ciny

Vseobecné ustanovenia

Vzorky ur¢ené na tradnt kontrolu nepritomnosti GM ryze vo vyrobkoch z ryie sa odoberaji podla metéd
uvedenych v tejto prilohe. Takto ziskané sihrnné vzorky sa povazuji za reprezentativne pre ddvky, z ktorych sa
odobrali.

Odber vzoriek

. Odber vzoriek z dévok hromadnych komodit a priprava analytickych vzoriek

Pocet ciastkovych vzoriek, ktoré tvoria stthrnnd vzorku, a priprava analytickych vzoriek sa v pripade krmiv usku-
to¢nia v stlade s odporticanim 2004/787[ES a nariadenim (ES) ¢. 152/2009. Velkost laboratornej vzorky je 2,5 kg,
ale v pripade spracovanych potravin alebo krmiv sa moézZe zniZit na 500 gramov. Na tcely clanku 11 ods. 5
nariadenia (ES) 882/2004 sa druhd laboratérna vzorka vytvori zo stthrnnej vzorky.

Odber vzoriek z balenych potravin a krmiv

Pocet ciastkovych vzoriek na vytvorenie sihrnnej vzorky a priprava analytickych vzoriek sa uskuto¢nuja v stlade
s normou CEN/ISO 15568 alebo podobnou normou. Velkost laboratérnej vzorky je 2,5 kg, ale v pripade spraco-
vanych potravin alebo krmiv sa moZze zniZit na 500 gramov. Na tcely ¢ldnku 11 ods. 5 nariadenia (ES) 882/2004 sa
druhd laboratérna vzorka vytvori zo suhrnnej vzorky.

Analyza laboratérnej vzorky

Laboratdrna analyza v mieste povodu sa vykondva v uréenom laboratériu AQSIQ a pred uvolnenim do volného
obehu v Unii v urenom dradnom kontrolnom laboratériu ¢lenského 3titu. Skriningové testy sa vykondvaji
prostrednictvom v redlnom case prebiehajicej PCR podla metddy, ktord uverejnilo EU-RL GMFF ('), minimdlne
v pripade tychto genetickych prvkov: prométor 35S CAMV (Cauliflower Mosaic Virus, mozaikovy virus karfiolu),
termindtor NOS (nopalin syntdzy) z Agrobacterium tumefaciens a vytvorené CrylAb, CrylAc afalebo CrylAb/CrylAc
z Bacillus thuringiensis.

V pripade vzoriek obilia uréené kontrolné laboratérium odoberie z homogenizovanej laboratérnej vzorky Styri
analytické vzorky s hmotnostou 240 gramov (¢o zodpovedd 10 000 zrndm ryze). V pripade spracovanych vyrobkov,
medzi ktoré patri miika, cestoviny alebo skrob, sa hmotnost analytickych vzoriek moze znfzif na 125 gramov. Styri
analytické vzorky sa musia zomlief a potom samostatne analyzovat. Z kazdej analytickej vzorky sa urobia dva
odbery. V pripade kazdého takéhoto odberu sa vykond jeden PCR test v silade so skriningovymi metédami
opisanymi v bode 4 dalej v texte. Zdsielka sa povazuje za nevyhovujiicu, ak sa minimdlne jeden GM geneticky
prvok povaZuje za zistitelny v minimdlne jednej analytickej vzorke zdsielky podla usmerneni uvedenych v sprave
EU-RL.

Pouzivaji sa tieto analytické met6dy:

a) Na skrining prométora 35S CAMV (mozaikovy virus karfiolu) a termindtora NOS (nopalin syntizy)
z Agrobacterium tumefaciens.

ISO 21570: 2005 Metddy analyzy na stanovenie geneticky modifikovanych organizmov a z nich vyrobenych
vyrobkov — kvantitativne metédy na baze nukleovych kyselin. Priloha B1.

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. and Technol., Zvizok 226,
1221-1228.

E. Barbau-Piednoir et al, (2010) ,SYBR®Green qPCR screening methods for the presence of ,35S promoter’
a NOS terminator‘ elements 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. ] Verbr Lebensm 2:116-121.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu
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b) Na skrining vytvorenych CrylAb, CrylAc ajalebo CrylAb/CrylAc z Bacillus thuringiensis.

E. Barbau-Piednoir et al., (in press) ,Four new SYBR®Green qPCR screening methods for the detection of
Roundup Ready®, LibertyLink® and CryIAb traits in genetically modified products“ Eur. Food Res. and Technol
DOI 10.1007/s00217-011-1605-7;

Po overeni 3pecifickosti metdd zo strany EU-RL GMFF na Sirokom spektre vzoriek ¢inskej ryze by sa takdto
metdda mala povazovat za primerand na tieto skriningové acely.

5. Pri pouzivani uvedenych skriningovych met6d sa zohladiuje usmeriujici dokument, ktory uverejnilo EU RL GMFF.
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PRILOHA III

VZOR ZDRAVOTNEHO OSVEDCENIA

Nazov organu

Zdravotné osvedcenie na dovoz do Eurdpskej unie

Kod zasielky: ..o Cislo 0SVEBENIA: ......coocvveveceeceee et

Podla ustanoveni vykonavacieho rozhodnutia Komisie 2011/884/EU o nldzovych opatreniach tykajlicich sa nepovolenej
geneticky modifikovanej ryZe vo vyrobkoch z ryZze pochadzajicich z Ciny a ktorym sa zruduje rozhodnutie 2008/289/ES

(prislugny organ uvedeny v &lanku 4 ods. 1 vykonavacieho rozhodnutia 2011/884/EU)

OSVEDCGUUE, 28 ..ot s s
(uvedte potravinu/krmivo uvedené v ¢lanku 1 vykondavacieho rozhodnutia 2011/884/EU)

Z tEJt0 ZASIBIKY ZIOZEBNEJ Z: ...eeiiiiee iR e e et n e R r e
(opis zasielky, vyrobku, podet a druh baleni, hruba alebo &istd hmotnost)

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

ST o) o1V oT o TR
(identifikacia prepravecu)

UFGBNE 1O ..ttt et b b bbb bbb R R SRR bR e
(miesto a krajina uréenia)

POChAdZAJUCE Z PIEVAUZKY ..ot b b bbb bbb b b bbb bbb bbb
(nazov a adresa prevadzky)

boli vyrobené, triedené, manipulovalo sa s nimi, spracovane, balené a prepravovaneé v sulade so spravnou hygienickou
praxou.

Z tejto zasielky boli odobrané vzorky v stlade s prilohou Il k vykondvaciemu rozhodnutiu 2011/884/EU dii@ .......c...ccovec.....
(datum) podrobené 1aboratdrne] analyzZe AMA ........ccccceeriiieie et et r e e enaers (datum)
SRR (nazov laboratéria),

s cielom uréit nepritomnost nepovolenej GM ryze.

Podrobnosti o odbere vzoriek, pouZitych analytickych metédach a v&etkych vysledkoch su priloZzené.

Toto 0SVEAEENIE J8 PIAINE O ..o.iieiei et r e e e R s e e R Rt e et r R e
VL e AR o e

Peciatka a podpis povereneho zastupcu prislusného organu uvedeneho v ¢&lanku 4 ods. 1 vykonavacieho rozhodnutia
2011/884/EU.
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PRILOHA IV

VZOR ANALYTICKE] SPRAVY

Pozndmka: Vyplite formuldr prilohy pre kaZdii testovanii vzorku

Parameter, ktory sa ma ozndmit

Poskytované informdcie

Nizov a adresa sktiSobného laboratdria (*)

Identifikacny kod spravy o teste (*) <<000>>
Identifikacny kod laboratérnej vzorky (*) <<000>>
Velkost laboratérnej vzorky (¥) X kg

V pripade rozdelenia vzorky:

Pocet a velkost analytickych vzoriek

X analytickych vzoriek s hmotnostou Y g

Pocet a velkost analyzovanych skasobnych ddvok (*)

X skasobnych dévok s hmotnostou Y mg

Celkové mnozstvo analyzovanej DNA (¥)

X ng/[PCR

Retazec[retazce DNA testovand na (*):

Pre kazdi z nasledujicich poloziek uvedte odkaz na
pouzitd metddu a priemerny ziskany pocet Ct

Ryzovy marker:
Prométor 358S:
Termindtor NOS:

CrylAb/CrylAc:

Dalgi(-ie) refazec/refazce testované na:

Stav overenia: (napriklad overené medzi laboratériami,
interne overené [uvedte podla ktorej normy, usmernenia])

Opis zistenych retazcov DNA (odkaz + cielové gény):

Specifickost metédy (skriningovd, $pecifickd pre dant
konstrukciu alebo 3pecifickd pre dany pripad):

Absolutny detekény limit (¢islo kopie):

Prakticky detekény limit (Limit of Detection, LOD stvisiaci
s analyzovanou vzorkou), ak je urceny:

Opis pozitivnych kontrol cielovej DNA a referen¢nych
materidlov (¥)

Zdroj a povaha pozitivnej kontroly a referenénych mate-
ridlov (napriklad plazmid, genomickd DNA, CRM ...)

Informécie o pozitivnej kontrole (¥)

Uvedte mnozstvo (v ng DNA) analyzovanej pozitivnej
kontroly a priemerny ziskany pocet Ct

Pozndmky

(*) Povinné kolonky




