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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 22 december 2011

om nddatgirder avseende icke-godkiint genetiskt modifierat ris i
risprodukter med ursprung i Kina och om upphivande av beslut
2008/289/EG

(Text av betydelse for EES)
(2011/884/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
siakerhet (1), sdrskilt artikel 53.1, och

av foljande skal:

() I artiklarna 4.2 och 16.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (?) faststills att gene-
tiskt modifierade livsmedel eller foder inte far sldppas ut pa
unionsmarknaden annat dn om de omfattas av ett godkdnnande
som beviljats i enlighet med den forordningen. I artiklarna 4.3
och 16.3 i samma forordning anges att genetiskt modifierade
livsmedel och foder endast far godkédnnas om det pé ett godtag-
bart sdtt har visats att de inte har negativa effekter pA méanniskors
eller djurs hilsa eller for miljon, att de inte vilseleder konsumen-
ten eller anvéndaren och att de inte avviker sa mycket fran de
livsmedel eller foder som de ar avsedda att ersitta att en normal
konsumtion av dem skulle vara niringsmissigt ofordelaktig for
ménniskor eller djur.

(2) I september 2006 uppticktes risprodukter med ursprung i eller
som sdnts frdn Kina vilka var kontaminerade med det
icke-godkénda genetiskt modifierade riset Bt63 1 Tyskland,
Frankrike och Foérenade kungariket, och detta anméldes till sy-
stemet for snabb varning for livsmedel och foder (RASFF). Trots
de kinesiska myndigheternas atgidrder for att kontrollera fore-
komsten av denna icke-godkdnda genetiskt modifierade organism
inkom dérefter flera varningar om forekomsten av det
icke-godkénda genetiskt modifierade riset Bt63.

(') EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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“
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(M

Eftersom det fortsatte att inkomma varningar och de kinesiska
behoriga myndigheterna inte kunde lamna tillrdckliga garantier
for att produkter med ursprung i eller som sénts fran Kina inte
inneholl det icke-godkinda genetiskt modifierade riset Bt63, an-
togs kommissionens beslut 2008/289/EG (') varigenom nodétgér-
der avseende den icke-godkénda genetiskt modifierade organis-
men Bt63 i risprodukter inférdes. Enligt det beslutet ska foreta-
gare fore utsldppandet pa marknaden ldmna en analysrapport till
den berérda medlemsstatens behoriga myndigheter som visar att
sdandningen av risprodukter inte dr kontaminerad med det gene-
tiskt modifierade riset Bt63. Vidare foreskrivs i beslutet att med-
lemsstaterna ska vidta ldmpliga atgérder, bl.a. stickprov och ana-
lyser som utfors med en sérskild metod som beskrivs i det be-
slutet, for produkter som uppvisas for import eller som redan
finns pd marknaden.

I mars 2010 anmélde Tyskland till RASFF att det forekom nya
rissorter med icke-godkdnda genetiska bestandsdelar som kodar
for resistens mot insekter och egenskaper som liknar dem hos den
genetiskt modifierade organismen Kefeng 6. Darefter anmildes
flera liknande varningar som utdver Kefeng 6 dven omfattade
forekomsten av en annan rislinje som dr resistent mot insekter
och har genetiska bestandsdelar som liknar dem hos den genetiskt
modifierade organismen Kemingdao 1 (KMDI). Kefeng 6 och
KMD1 ér varken godkdnda i unionen eller i Kina.

Alla anmélningar till RASFF anmaldes till de relevanta kinesiska
myndigheterna och dessutom skrev kommissionen till myndighe-
terna bade i juni 2010 och februari 2011 med krav pa atgérder for
att komma till rdtta med det 6kande antalet varningar.

Kontoret for livsmedels- och veterindrfragor genomforde i okto-
ber 2008 en inspektion i Kina i syfte att utvdrdera genomforandet
av beslut 2008/289/EG, som sedan foljdes upp med ett nytt besok
i mars 2011. Enligt slutsatserna frén besoket 2008 och de forsta
resultaten fran besdket 2011 rader det osdkerhet ndr det géller
omfattningen och typen av samt antalet genetiskt modifierade
rissorter som kan ha kontaminerat risprodukter med ursprung i
eller som sints frdn Kina. Dérfor finns en stor risk for att
icke-godkénda genetisk modifierade organismer aterigen fors in
med sddana risprodukter.

Mot bakgrund av resultaten fran de besék som kontoret for
livsmedels- och veterindrfragor genomférde 2008 och 2011 och
de minga anmaélningarna till RASFF om ris med icke-godkénda
genetiskt modifierade hindelser, bor séledes atgirderna i beslut
2008/289/EG forstirkas for att forhindra att kontaminerade pro-
dukter sldpps ut pa unionsmarknaden. Beslut 2008/289/EG bor
darfor ersittas med det hér beslutet.

() EUT L 96, 9.4.2008, s. 29.
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Eftersom inga genetiskt modifierade risprodukter &r godkénda i
unionen bor de atgdrder som foreskrivs i beslut 2008/289/EG,
vilka begrinsas till det genetiskt modifierade riset Bt63, utvidgas
till att omfatta alla genetiskt modifierade organismer som pavisas
i risprodukter med ursprung i eller som sénts fran Kina. Skyldig-
heten enligt beslut 2008/289/EG att ldmna en analysrapport om
provtagning och analys som visar att riset inte innehéller gene-
tiskt modifierade héndelser bor bibehallas. Medlemsstaternas
kontroller bor dock forstirkas genom en Okad provtagnings-
och analysfrekvens, vilken bor faststillas till 100 % av alla sdnd-
ningar av risprodukter med ursprung i Kina. Vidare bor det in-
foras en skyldighet for livsmedels- och foderforetagare att gora en
forhandsanmélan om beréknad dag, tidpunkt och plats for sdnd-
ningens fysiska ankomst.

Provtagningsmetoderna dr av avgdrande betydelse for att uppna
representativa och jaimforbara resultat och det dr dérfor 1dmpligt
att faststdlla ett gemensamt protokoll for provtagning och analys
for kontroll av att importen med ursprung i Kina inte innehaller
nagot genetiskt modifierat ris. Principerna for tillforlitliga prov-
tagningsforfaranden for jordbruksprodukter i bulk faststdlls i
kommissionens rekommendation 2004/787/EG av den 4 oktober
2004 om tekniska riktlinjer for provtagning och detektion av
genetiskt modifierade organismer och révaror framstillda av ge-
netiskt modifierade organismer som utgdr eller ingér i produkter,
inom ramen for forordning (EG) nr 1830/2003 (") och for fardig-
forpackade livsmedel i CEN/TS 15568 eller motsvarande. 1 friga
om foder ska principerna i kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och ana-
lysmetoder for offentlig kontroll av foder (?) gilla.

Pa grund av antalet potentiella genetiskt modifierade hindelser i
ris, avsaknaden av validerade detektionsmetoder, avsaknaden av
kontrollprov av lamplig kvalitet och kvantitet och for att under-
latta kontroller, bér man ersétta den provtagnings- och analys-
metod som foreskrivs i beslut 2008/289/EG med de analytiska
screeningmetoder som anges i bilaga II.

De nya analytiska screeningmetoder som foreslds bor vara base-
rade pd rekommendation 2004/787/EG. Den tar sérskild hinsyn
till att de metoder som for nérvarande é&r tillgéngliga &r kvalitativa
och att de bor pavisa icke-godkdnda genetiskt modifierade orga-
nismer for vilka det inte finns nagot troskelvérde for provtagning
och analys.

EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel
och foder inom gemensamma forskningscentrumet (JRC) har
kontrollerat och bekriftat lampligheten hos de foreslagna screen-
ingmetoderna for att pavisa genetiskt modifierat ris.

() EUT L 348, 24.11.2004, s. 18.

(®» EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.
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Béde foretagare och officiella organ bor folja de provtagnings-
och analysmetoder som anges i bilaga II i samband med den
provtagnings- och péavisningsverksamhet som behdvs for att for-
hindra att produkter som innehaller ris med icke-godkdnda gene-
tiska hédndelser sldpps ut pd marknaden. Sérskild hénsyn bor tas
till de riktlinjer om tillimpningen av dessa metoder som tillhan-
dahalls av EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade
livsmedel och foder.

De risprodukter som fortecknas i bilaga I med ursprung i eller
som sénts frdn Kina bor overgd till fri omsittning endast om de
atfoljs av en analysrapport och ett hilsointyg som utfirdats av
Entry Exit Inspection and Quarantine Bureau of the People's
Republic of China (AQSIQ) i enlighet med forlagorna i bilagorna
III och IV till detta beslut.

For att kontrollatgdrderna ska kunna utvérderas kontinuerligt bér
det inforas en skyldighet for medlemsstaterna att regelbundet rap-
portera till kommissionen om de offentliga kontroller av sidnd-
ningar av risprodukter med ursprung i eller som sénts fran Kina.

De étgédrder som faststills i detta beslut bor std i proportion till
malet och bor inte begridnsa handeln mer dn vad som &r nodvén-
digt och de bor darfor endast omfatta produkter med ursprung i
eller som sdnts fran Kina och som sannolikt &r kontaminerade
med ris med icke-godkdnda genetiskt modifierade hiandelser. Ef-
tersom ett stort antal olika produkter kan vara kontaminerade med
ris med sadana icke-godkénda genetiskt modifierade héndelser &r
det lampligt att alla livsmedels- och foderprodukter dér ris anges
som en ingrediens omfattas. Vissa produkter kanske dock inte
innehaller, bestar av eller har framstéllts av ris. Dérfor verkar
det proportionerligt att 1ata foretagare utfarda en enkel forklaring
om produkten inte innehaller, bestar av eller har framstéllts av ris,
for att pd sa sitt undvika obligatorisk analys och obligatoriskt
intygande.

En Gversyn av om risprodukter eventuellt kontaminerats med
icke-godkénda genetiskt modifierade rislinjer bor goras inom
sex manader for att bedoma om de atgérder som foreskrivs i detta
beslut fortfarande &r nddviandiga.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet
frén stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Tillimpningsomrade

Detta beslut ska tillimpas pa produkter med ursprung i eller som

sinds fran Kina och som fortecknas i bilaga I.
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2. Medlemsstaterna far genomfora slumpvisa fysiska kontroller i en-
lighet med bilaga II till detta beslut pa andra livsmedel och foder med
ursprung i eller som sénds frdn Kina &n de som anges i punkt 1, som
kan innehélla, bestd av eller framstédllas av ris, for att sdkerstilla efter-
levnaden av artiklarna 4.3 och 16.3 i forordning (EG) nr 1829/2003.

3. Detta beslut ska inte tillimpas pa séndningar av de livsmedel och
foder som avses i punkt 1 och som &r avsedda for en privatperson
enbart for personlig konsumtion och anvéndning. I oklara fall &vilar
bevisbordan sdndningens mottagare.

Artikel 2

Definitioner

1. I detta beslut ska definitionerna i artiklarna 2 och 3 i
forordning (EG) nr 178/2002, i artikel 2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sékerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedel-
slagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd (') och
artikel 3 b och 3 ¢ i kommissionens forordning (EG) nr 669/2009 (%)
rorande stringare kontroller av import av visst foder och vissa livsmedel
av icke-animaliskt ursprung gélla.

2. Dessutom giller foljande definitioner:
a) parti: sérskild och specificerad mingd ravara.

b) delprov: smé lika fordelade méngder produkter som tagits fran varje
enskild provtagningspunkt i partiet genom partiets hela djup (prov-
tagning 1 bulk) eller fran produktflodet under en angiven tidslangd
(provtagning av produkter i ett flode).

¢) bulkprov: miangd produkt som erhéallits genom att kombinera och
blanda de delprov som tagits fran ett sdrskilt parti.

d) laboratorieprov: mangd produkt som tagits fran det bulkprov som é&r
avsett for laboratoriekontroller och laboratorieprovning.

e) analysprov: homogeniserat laboratorieprov, bestdende av antingen
hela laboratorieprovet eller en representativ del av det.

Artikel 3

Forhandsanmailan

1. Foder- och livsmedelsforetagarna eller deras foretrddare ska gora
en adekvat forhandsanmélan om berdknad dag och tidpunkt for sidnd-
ningens fysiska ankomst och om sdndningens beskaffenhet till de be-
horiga myndigheterna vid grénskontrollstationen eller det utsedda infor-
selstillet, beroende pa vad som é&r relevant. Foretagarna ska ocksa ange
om produkten betecknas som livsmedel eller foder.

(') EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 194, 25.7.2009, s. 11.
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2. For detta andamal ska de fylla i de relevanta delarna av den
gemensamma handlingen vid inforsel (nedan kallad CED-handlingen)
i bilaga II till forordning (EG) nr 669/2009 eller den gemensamma
veterindrhandling vid inférsel (nedan kallad CVED-handlingen) som
avses i artikel 2 i kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (1)
och Oversdnda handlingen till den behoriga myndigheten vid grinskon-
trollstationen eller det utsedda inforselstéllet, beroende pad vad som &ar
relevant, atminstone en arbetsdag fore sindningens fysiska ankomst.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte gilla for de produkter som avses i
bilaga I och som inte innehaller, bestar av eller har framstillts av ris.

Artikel 4

Importvillkor

1. Varje sidndning av de produkter som avses i artikel 1 ska atfoljas
av en analysrapport for varje parti och av ett hilsointyg i enlighet med
forlagorna i bilagorna IIT och IV som fyllts i, undertecknats och kont-
rollerats av en bemyndigad foretrddare for Entry Exit Inspection and
Quarantine Bureau of the People’s Republic of China (AQSIQ). Ana-
lysrapporten och hélsointyget ska utfirdas pé ett av de officiella spraken
i den importerande medlemsstaten, eller pad ett annat sprak som de
behoriga myndigheterna i den medlemsstaten har beslutat att godta.

2. Nir en produkt som avses i bilaga I inte innehdller, bestar av eller
har framstillts av ris far analysrapporten och hélsointyget erséttas av en
forklaring fran foretagaren med ansvar for sindningen dér denne anger
att livsmedlet eller fodret inte innehéller, bestar av eller har framstéllts
av ris. Forklaringen ska utfirdas pa ett av de officiella spraken i den
importerande medlemsstaten, eller pa ett annat sprdk som de behdriga
myndigheterna i den medlemsstaten har beslutat att godta.

3. Provtagning och analys for den analysrapport som avses i punkt 1
ska genomforas i enlighet med bilaga II.

4.  Varje siandning ska mirkas med den kod som anges pd hélso-
intyget. Varje enskild péase eller annan forpackning i sdndningen ska
mirkas med denna kod.

Artikel 5
Offentlig kontroll
1. Varje sdndning av de produkter som avses i artikel 1 ska genomga

dokumentkontroll for att garantera att importvillkoren i artikel 4 uppfylls.

2. Nir en sindning av andra produkter 4n de som avses i artikel 4.2
inte atfoljs av ett hdlsointyg och en analysrapport enligt artikel 4 ska
sindningen antingen séndas tillbaka till ursprungslandet eller destrueras.

() EUT L 21, 28.1.2004, s. 11.
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3. Nér en sindning &tfoljs av ett hdlsointyg och en analysrapport
enligt artikel 4 ska den behoriga myndigheten ta prov for analys i
enlighet med bilaga II for kontroll av forekomsten av icke-godkénda
genetiskt modifierade organismer med en frekvens p&d 100 %. Om sind-
ningen bestdr av flera partier ska varje parti provtas och analyseras.

4.  Den behériga myndigheten far tilldta vidaretransport av sénd-
ningen i vintan péd resultaten av de fysiska kontrollerna. I sadana fall
ska de behoriga myndigheterna ha séndningen under stindig uppsikt
medan de véntar pa resultaten av de fysiska kontrollerna.

5. Nér kontrollerna i punkterna 1-4 har slutforts ska den behdriga
myndigheten gora foljande:

a) Fylla i den relevanta delen av del II av CED-handlingen eller, i
forekommande fall, CVED-handlingen. Den ansvariga tjanstemannen
vid den behoriga myndigheten ska stdmpla och underteckna origina-
let av handlingen.

CED-handlingen eller, i forekommande fall, CVED-handlingen kan
inte fyllas i forrdn resultatet av de analyser som avses i punkt 3 &r
tillgéngliga.

b) Ta och behalla en kopia av den undertecknade och stimplade
CED-handlingen eller, i forekommande fall, CVED-handlingen.

Originalet av CED-handlingen eller, i1 forekommande fall,
CVED-handlingen ska atfolja séndningen vid vidaretransport tills
den nar den bestimmelseort som anges i CED- respektive
CVED-handlingen.

6.  Séndningen ska endast fa dverga till fri omséttning nér alla partier
i sdndningen, efter provtagning och analys i enlighet med bilaga II,
anses Overensstimma med unionsritten. Detta krav géller dven sdnd-
ningar som testas i enlighet med artikel 1.2.

Artikel 6

Rapportering till kommissionen

1. Medlemsstaterna ska var tredje manad utarbeta en rapport med en
redogorelse for alla resultat av de analyser som genomforts under de tre
foregaende ménaderna pa séndningar av de produkter som avses i ar-
tikel 1.

Dessa rapporter ska ldmnas till kommissionen under den ménad som
foljer pa varje tremanadersperiod, dvs. i april, juli, oktober och januari.

2. Rapporten ska innehélla foljande uppgifter:

a) Antalet sindningar som provtagits for analys.

b) Resultaten av kontrollerna enligt artikel 5.
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¢) Antalet sindningar som avvisats pa grund av att det saknas ett hilso-
intyg eller en analysrapport.

Artikel 7

Uppdelning av séindningar

Séndningar far inte delas upp forrin de behdriga myndigheterna har
utfort alla offentliga kontroller.

Nér en séndning delas upp efter den offentliga kontrollen ska en be-
styrkt kopia av hédlsointyget och analysrapporten atf6lja varje del av den
uppdelade sédndningen.

Artikel 8

Kostnader

Livsmedels- eller foderforetagaren ska sta for alla kostnader som foljer
av de offentliga kontrollerna, inklusive provtagning, analys, lagring och
eventuella atgirder som vidtagits vid bristande efterlevnad.

Artikel 9

6vergz"1ngsbestﬁmmelser

Till och med den 5 augusti 2013 ska medlemsstaterna tilldta import av
sindningar av de produkter som avses i artikel 1.1, med undantag av
produkterna i bilaga I med KN-nummer 1905 90 60, 1905 90 90 och
2103 90 90, och som fysiskt ankom till unionen fore den 4 juli 2013,
dven om CED-handlingen inte i enlighet med artikel 3.2 dverséndes till
den behdriga myndigheten atminstone en arbetsdag fore sédndningens
fysiska ankomst, under forutsittning att de andra kraven i artikel 3 &r

uppfyllda.

Till och med den 5 oktober 2013 ska medlemsstaterna tillata import av
sindningar av produkter i bilaga I med KN-nummer 1905 90 60,
1905 90 90 och 2103 90 90 som inte uppfyller villkoren i artiklarna 3
och 4, under férutsittning att den behdriga myndigheten har utfort prov-
tagning och analys i enlighet med artikel 5.3.

Artikel 10

Oversyn av itgiirder

De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ska ses over regelbundet for
att, i forekommande fall, ta hinsyn till den senaste utvecklingen nir det
giller forekomsten av icke-godkdnda genetiskt modifierade organismer i
produkter med ursprung i eller som sidnds fran Kina, eller nér det géller
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen av de metoder for prov-
tagning och analys som anges i detta beslut.
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Artikel 11

Upphiivande

Beslut 2008/289/EG ska upphora att gélla.

Hanvisningar till det upphévda beslutet ska anses som hénvisningar till
det hir beslutet.

Artikel 12
Ikrafttridande

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER PRODUKTER

Produkt KN-nummer
Ris med ytterskal (paddy) 1006 10
Ris endast befriat fran ytterskalet (raris) 1006 20
Helt eller delvis slipat ris, dven polerat eller glaserat 1006 30
Brutet ris 1006 40 00
Rismjol 1102 90 50
Krossgryn samt grovt mjol av ris (inbegripet fingryn) 1103 19 50
Pelletar av ris 1103 20 50
Ris, bearbetat till flingor 1104 1991
Spannmal, valsad eller bearbetad till flingor (utom havre, vete, rag, majs, korn och risflingor) 1104 19 99
Risstdrkelse 1108 19 10
Beredningar avsedda for barn, i detaljhandelsforpackningar 1901 10 00
Okokta pastaprodukter, inte fyllda eller pa annat sétt beredda, innehallande agg 1902 11 00
Okokta pastaprodukter, inte fyllda eller pa annat sitt beredda, inte innehéllande dgg 1902 19
Fyllda pastaprodukter, dven kokta eller pad annat sitt beredda 1902 20
Andra pastaprodukter (andra dn okokta pastaprodukter, inte fyllda eller pa annat sitt beredda, 1902 30
och andra &n fyllda pastaprodukter, dven kokta eller pa annat sétt beredda)
Livsmedelsberedningar erhdllna genom svillning eller rostning av spannmal eller spannmaéls- 1904 10 30
produkter framstillda av ris
Beredningar av miisli-typ baserade pé orostade spannmalsflingor 1904 20 10
Livsmedelsberedningar erhallna av orostade spannmalsflingor eller av blandningar av orostade 1904 20 95
och rostade spannmaélsflingor eller svéllning av spannmal framstdllda av ris (utom beredningar
av miisli-typ baserade pa orostade spannmaélsflingor)
Ris, forkokt eller pa annat sétt berett, inte nimnt eller inbegripet ndgon annanstans (utom m;jol 1904 90 10

och krossgryn, livsmedelsberedningar erhallna genom svéllning eller rostning eller av orostade
spannmalsflingor eller av blandningar av orostade och rostade spannmaélsflingor eller svillning
av spannmal)

Rispapper ex 1905 90 20
Kex 1905 90 45
Extruderade eller expanderade varor, smaksatta eller salta 1905 90 55
Extruderade eller expanderade varor, sotade (t.ex. frukttirtor, brod med russin, panettone, 1905 90 60
marénger, stollen, croissanter och andra bageriprodukter)

Extruderade eller expanderade varor, varken sotade, smaksatta eller salta (t.ex. pizzor, pajer 1905 90 90

och andra osotade bageriprodukter)
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Produkt KN-nummer
Séaser samt beredningar for tillredning av séser, blandningar for smakséattningsdndamal 2103 90 90
Kli, fodermjol och andra &terstoder, dven i form av pelletar, erhillna vid siktning, malning 2302 40 02
eller annan bearbetning av ris, med ett starkelseinnehall av hogst 35 viktprocent
2302 40 08

Kli, fodermjol och andra éterstoder, dven i form av pelletar, erhdllna vid siktning, malning
eller annan bearbetning av ris, andra &n de med ett stirkelseinnehdll av hogst 35 viktprocent
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BILAGA 11

Provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll avseende
icke-godkinda genetiskt modifierade organismer i risprodukter med

2.1

22

ursprung i Kina

Allménna bestimmelser

Prov som é&r avsedda for offentlig kontroll av att risprodukter inte innehél-
ler genetiskt modifierat ris ska tas enligt de metoder som beskrivs i denna
bilaga. De bulkprov som man da far ska betraktas som representativa for
de partier de tagits fran.

Provtagning

Provtagning pa partier av bulkvaror och beredning av analysprov

Antalet delprov som tillsammans ska utgora bulkprovet och beredningen av
analysproven ska Overensstimma med rekommendation 2004/787/EG och
for foder med forordning (EG) nr 152/2009. Laboratorieprovets storlek ska
vara 2,5 kg men far minskas till 500 g for bearbetade livsmedel eller
bearbetat foder. For tillimpningen av artikel 11.5 i forordning (EG)
882/2004 ska ett andra laboratorieprov beredas fran bulkprovet.

Provtagning pé fardigforpackade livsmedel och foder

Antalet delprov som tillsammans ska utgora bulkprovet och beredningen av
analysproven ska Overensstimma med »M1 CEN/TS 15568:2007 <« el-
ler motsvarande. Laboratorieprovets storlek ska vara 2,5 kg men far mins-
kas till 500 g for bearbetade livsmedel eller bearbetat foder. For tillimp-
ningen av artikel 11.5 i férordning (EG) 882/2004 ska ett andra laborato-
rieprov beredas fran bulkprovet.

Analys av laboratorieprov

Laboratorieanalyserna vid ursprungsplatsen ska genomforas i ett utsett
AQSIQ laboratorium och fore dvergéngen till fri omséttning i unionen i
ett offentligt kontrollaboratorium som utsetts av medlemsstaten. Screening-
tester ska goras med realtids-PCR enligt den metod som offentliggjorts av
EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder (')
for dtminstone foljande genetiska bestdndsdelar: promotorn CaMV-35S
frdn blomkélsmosaikvirus, nopalinsyntas-terminatorn frdn Agrobacterium
tumefaciens och de modifierade CrylAb, CrylAc och/eller CrylAb/CrylAc
fran Bacillus thuringiensis.

For spannmaélsprov ska det utsedda kontrollaboratoriet ta fyra analysprov
pé 240 g (motsvarande 10 000 riskorn) fran det homogeniserade laborato-
rieprovet. De fyra analysproven ska malas och sedan analyseras var for sig.
Varje analysprov ska extraheras tvd ganger. Varje extraktion ska i enlighet
med de screeningmetoder som beskrivs i punkt 4 analyseras med ett
PCR-test for varje genetiskt modifierad bestandsdel.

For bearbetade produkter, saisom mjol, pastaprodukter eller stirkelse, ska
ett analysprov pa 125 g beredas fran det homogeniserade laboratorieprovet.
Analysprovet ska malas och extraheras tvd ganger, och dérefter ska varje
extraktion i enlighet med de screeningmetoder som beskrivs i punkt 4
analyseras med ett PCR-test for varje genetiskt modifierad bestdndsdel.

(") Se http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu
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Séndningen ska anses inte Overensstimma med kraven om minst en gene-
tiskt modifierad bestdndsdel pavisas i minst ett analysprov fran sdndningen
enligt riktlinjerna i rapporten fran EU:s referenslaboratorium for genetiskt
modifierade organismer.

4.  Foljande analysmetoder ska anvindas:

a) Vid screening for promotorn CaMV-35S frén blomkalsmosaikvirus och
nopalinsyntas-terminatorn fran Agrobacterium tumefaciens:

ISO 21570:2005: Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — quantitative nucleic acid
based methods, bilaga B1.

Waiblinger H.-U. m.fl., ”Validation and collaborative study of a P35S
and T-nos duplex real-time PCR screening method to detect genetically
modified organisms in food products”, Eur. Food Res. and Technol.,
2008, vol. 226, s. 1221-1228.

Barbau-Piednoir E. m.fl., ’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, vol. 230, s.
383-393.

Reiting R., Broll H., Waiblinger H.-U. och Grohmann L., ”Collabor-
ative study of a T-nos real-time PCR method for screening of geneti-
cally modified organisms in food products”, J. Verbr. Lebensm., 2007,
vol. 2, s. 116-121.

b) Vid screening for modifierade CrylAb, CrylAc och/eller CrylAb/Cry-
IAc frén Bacillus thuringiensis:

Barbau-Piednoir E. m.fl., ”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., (under tryckning) DOI 10.1007/s00217-011-1605-7.

Efter att EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel
och foder har kontrollerat metodernas specificitet pa ett stort antal ki-
nesiska risprov ska en sddan metod anses vara ldmplig for screening.

5. Vid tillimpningen av ovanstidende screeningmetoder ska hinsyn tas till de
riktlinjer som »M1 EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade
organismer <« offentliggjort.
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BILAGA 11

FORLAGA TILL HALSOINTYG

Myndighetens brevhuvud

Hélsointyg fér import till Europeiska unionen av

Séndningens kod: ... Intygets nummer: ...

Enligt bestammelserna i kommissionens genomférandebeslut (EU) 2011/884/EU om ndédatgérder avseende icke-godkéant
genetiskt modifierat ris i risprodukter med ursprung i Kina och om upphévande av beslut 2008/289/EG intygar

(be

6rig myndighet som avses i artikel 4.1 i genomférandebeslut 2011/884/EU)

LaE= g aa=To I TSP SRR
(livsmedel/foder som avses i artikel 1 i genomférandebeslut 2011/884/EU)

[ (=Tl t= - TaTe ol TgTe =TT o T oT=T=] = =Y TSN
(beskrivning av sandningen, produkten, antal férpackningar och forpackningstyp, brutto- eller nettovikt)

[ole] o I=Te) o g o= Vg F= T3 - T PO PO P PR PP
(lastningsort)

(transportérens namn)

[aT=Te [e [Ty g T- o] o TSRS PR USRS
(bestdmmelseort och -land)

0Ch SOM KOMMET frAN FOFEIAGEE .......oeiieeie et e e e e e E b e R s eE e bR ne e e nene s b seer e e s
(féretagets namn och adress)

har framstallts, sorterats, hanterats, bearbetats, férpackats och transporterats under goda hygieniska férhallanden.

Fran denna sandning togs prov i enlighet med bilaga Il i genomférandebeslut 2011/884/EU den .........ccccvvvnene. (datum),
Vilka analySerades GBN ... (datum)
I TP O ST S TP OO PPTPIUTPPTOPTPN (laboratoriets hamn),

for att faststélla att dar inte férekommer icke-godként genetiskt modifierat ris.

Narmare uppgifter om provtagning, analysmetoder och samtliga resultat bifogas.

Detta intyg &r giltigt till 0Ch MEA BN ......oii e e bbb e e
UHFAIdat | oo BN o

Stampel och underskrift fran bemyndigad foretradare for den behdriga myndighet som avses i artikel 4.1 i genomférande-
beslut 2011/884/EU.
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BILAGA IV

FORLAGA TILL ANALYSRAPPORT

Anm.: En blankett ska fyllas i for varje prov som analyseras

Parametrar som ska redovisas

Uppgifter som ldmnas

Laboratoriets namn och adress (*)

Analysrapportens identifieringskod (*) <<000>>
Laboratorieprovets identifieringskod (¥) <<000>>
Laboratorieprovets storlek (*) X kg

Om provet delats upp:

Analysprovernas antal och storlek

X analysprover pa Y g

De analyserade provportionernas antal och storlek (*)

X provportioner pad Y mg

Total mangd DNA som analyserats (*)

X ng/PCR

DNA-sekvens(er) som testats (*)

Ange vilken metod som anvints och det genomsnittliga
CT-viérdet for varje DNA-sekvens

Rismarkor:
35S-promoter:
Nopalinsyntas-terminator:

CrylAb/CrylAc:

Andra sekvens(er) som testats (*)

Valideringsstatus: (t.ex. validerad internt eller mellan labo-
ratorier, dvs. kollaborativ avprévning [ange &dven enligt
vilken standard eller riktlinje])

Beskrivning av DNA-sekvenser som pavisats (referens-
gener + malgener):

Metodens specificitet (screening, konstruktionsspecifik el-
ler hindelsespecifik):

Absolut detektionsgrins (antal kopior):

Praktisk detektionsgrians (som géller for det analyserade
provet), om faststdlld:

Beskrivning av positiva kontroller for mal-DNA och refe-
rensmaterial (*)

Kalla och typ av positiv kontroll och referensmaterial (t.ex.
plasmid, genomiskt DNA, certifierat referensmaterial)

Upplysningar om den positiva kontrollen (*)

Ange mingden positiv kontroll som analyserats (i ng
DNA) och det genomsnittliga CT-véardet

Anmiérkningar

(*) Obligatoriska uppgifter.




