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Regolamento (CE) n. 1829/2003Regolamento (CE) n. 1829/2003



 

Procedura di autorizzazione (articoli  5, 6, 7 )

Richiedente Autorità 
competente Stato 
Membro

AUTORITAUTORITÀÀ EUROPEA EUROPEA 
PER LA SICUREZZA PER LA SICUREZZA 
ALIMENTARE (EFSA)ALIMENTARE (EFSA)

Commissione Europea

Altri Stati Membri

pubblico

Sintesi 
del 
dossier

Osservazioni 
entro 30 gg

PARERE

Entro 6 mesi

autorità 
nazionale 
competente

Valutazione 
rischio 
ambientale

Laboratorio 
Comunitario di 
riferimento

Validazione 
metodo di 
rilevazione

Comitato permanente per 
la catena alimentare e la 
salute degli animali

Progetto di decisione 
entro 3 mesi

Comitato d’appello 
(reg.UE182/2011)

Escluso informazioni riservate





 

Questi comitati provvedono a garantire che le Questi comitati provvedono a garantire che le 
decisioni e i regolamenti dell'UE in materia di decisioni e i regolamenti dell'UE in materia di 
salute degli alimenti e mangimi, salute e salute degli alimenti e mangimi, salute e  
benessere degli animali e salute delle piante benessere degli animali e salute delle piante 
possano essere attuati in modo efficace.possano essere attuati in modo efficace.



 

La Commissione può consultare il comitato La Commissione può consultare il comitato 
competente sulle misure che prevede di competente sulle misure che prevede di 
elaborare. Il comitato può quindi presentare un elaborare. Il comitato può quindi presentare un 
parere a supporto del lavoro della Commissione.parere a supporto del lavoro della Commissione.



 

I comitati sono costituiti da rappresenti dei I comitati sono costituiti da rappresenti dei 
governi e delle amministrazioni pubbliche dei governi e delle amministrazioni pubbliche dei 
paesi dell'UE.paesi dell'UE.

Comitato permanente per la catena alimentare Comitato permanente per la catena alimentare 
e salute animalee salute animale



Mandato


 
Il Comitato permanente Il Comitato permanente èè stato istituito stato istituito 
con il regolamento CE 178/2002 sulla con il regolamento CE 178/2002 sulla 
legislazione alimentare e la sicurezza legislazione alimentare e la sicurezza 
alimentarealimentare



 
Il comitato si occupa di tutta la filiera Il comitato si occupa di tutta la filiera  
alimentare, dalla salute degli animali da alimentare, dalla salute degli animali da 
allevamento al prodotto che finisce sulla allevamento al prodotto che finisce sulla 
tavola dei consumatori, aiutando l'UE ad tavola dei consumatori, aiutando l'UE ad 
affrontare in modo efficace i rischi sanitari affrontare in modo efficace i rischi sanitari 
legati ad ogni fase della catena produttiva. legati ad ogni fase della catena produttiva. 



 
ÈÈ presieduto da un rappresentante della presieduto da un rappresentante della  
Commissione europea.Commissione europea.



Sezioni SCFCAHSezioni SCFCAH



 

Legislazione generale in materia alimentareLegislazione generale in materia alimentare


 

Sicurezza biologica della catena alimentare Sicurezza biologica della catena alimentare 


 

Sicurezza tossicologica della catena alimentare Sicurezza tossicologica della catena alimentare 


 

Controlli e condizioni di importazione Controlli e condizioni di importazione 


 

Alimentazione zootecnica Alimentazione zootecnica 


 

Alimenti e mangimi geneticamente modificati e Alimenti e mangimi geneticamente modificati e 
rischio ambientalerischio ambientale



 

Salute e benessere degli animali Salute e benessere degli animali 


 

Fitofarmaci Fitofarmaci 



Sistema di votazioneSistema di votazione


 

DG SANCO invia l'invito agli Stati membri, nonchDG SANCO invia l'invito agli Stati membri, nonchéé l'ordine l'ordine 
del giorno per la riunionedel giorno per la riunione



 

Un progetto di decisione Un progetto di decisione èè presentato e sottoposto al presentato e sottoposto al 
Comitato per parereComitato per parere



 

Gli Stati membri votano per sostenere o meno il progetto di Gli Stati membri votano per sostenere o meno il progetto di 
decisionedecisione



 

Se nessun parere Se nessun parere èè espresso il presidente indica che la espresso il presidente indica che la 
Commissione presenterCommissione presenteràà la proposta al Comitato dla proposta al Comitato d’’Appello Appello 
a norma del regolamento (UE) N. 182/2011a norma del regolamento (UE) N. 182/2011



 

Se anche in detta sede non viene espresso parere, la Se anche in detta sede non viene espresso parere, la 
Commissione può adottare il progetto di Decisione di Commissione può adottare il progetto di Decisione di 
esecuzioneesecuzione



Quale maggioranza?Quale maggioranza?
Ai sensi dei trattati UE, viene applicato un voto a Ai sensi dei trattati UE, viene applicato un voto a 
maggioranza qualificata (articolo 16 (3) del TUE).maggioranza qualificata (articolo 16 (3) del TUE). 

La maggioranza semplice, in cui ogni membro del Consiglio La maggioranza semplice, in cui ogni membro del Consiglio 
dispone di un voto, dispone di un voto, èè applicata solo in singoli casi e in aree applicata solo in singoli casi e in aree 
meno sensibili. meno sensibili. 
(La maggioranza semplice (La maggioranza semplice èè quindi attualmente raggiunta quindi attualmente raggiunta 
con 14 voti).con 14 voti). 

Con questo sistema, la maggioranza qualificata Con questo sistema, la maggioranza qualificata èè raggiunta raggiunta 
quando esiste una maggioranza di Stati membri con almeno quando esiste una maggioranza di Stati membri con almeno 
255 voti su 345255 voti su 345, anche se uno Stato membro può inoltre , anche se uno Stato membro può inoltre 
esigere che tali Stati membri rappresentino almeno il 62% esigere che tali Stati membri rappresentino almeno il 62% 
della popolazione dell'UE.della popolazione dell'UE.



Tabella dei votiTabella dei voti



Ultimi lavori del ComitatoUltimi lavori del Comitato

SCFCAH del 25.2.2013SCFCAH del 25.2.2013

La Commissione Europea ha posto in votazione la La Commissione Europea ha posto in votazione la 
proposta di Regolamento di esecuzione della proposta di Regolamento di esecuzione della  
Commissione sullCommissione sull’’implementazione delle norme implementazione delle norme 
riguardanti le richieste di autorizzazione di riguardanti le richieste di autorizzazione di 
alimenti e mangimi geneticamente modificati ai alimenti e mangimi geneticamente modificati ai 
sensi del regolamento CE 1829/2003 del sensi del regolamento CE 1829/2003 del 
Parlamento e Consiglio e che modifica i Parlamento e Consiglio e che modifica i 
regolamenti CE 641/2003 e CE 1981/2006. regolamenti CE 641/2003 e CE 1981/2006. 
I voti a favore sono stati 261 pari a 20 P.M. I voti I voti a favore sono stati 261 pari a 20 P.M. I voti 
contrari sono stati 64 pari a 4 paesi. I voti di contrari sono stati 64 pari a 4 paesi. I voti di 
astensione sono stati 16 pari a 2 paesi. Un paese astensione sono stati 16 pari a 2 paesi. Un paese 
membro era assente pari a voti 4.membro era assente pari a voti 4.
Il regolamento Il regolamento èè stato approvato a maggioranzastato approvato a maggioranza
qualificata.qualificata.



Regolamento linee guidaRegolamento linee guida

La bozza di Regolamento comprende: La bozza di Regolamento comprende: 
le nuove linee guida predisposte dal le nuove linee guida predisposte dal 
panel OGM dellpanel OGM dell’’EFSA EFSA 



 
sezione sugli staked events sezione sugli staked events 



 
sezione studi tossicologici con sezione studi tossicologici con 
obbligatorietobbligatorietàà di quelli a 90 giorni di quelli a 90 giorni 



 
sezione sulle prove in campo  sezione sulle prove in campo  



 
sezione analisi statistica dei risultati sezione analisi statistica dei risultati 



Decisione Riso cineseDecisione Riso cinese
DECISIONE DI ESECUZIONE DELLA  COMMISSIONE DECISIONE DI ESECUZIONE DELLA  COMMISSIONE 
che modifica la Decisione di esecuzione che modifica la Decisione di esecuzione 
2011/884/UE sulle misure di emergenza relative 2011/884/UE sulle misure di emergenza relative 
alla presenza di riso geneticamente modificato non alla presenza di riso geneticamente modificato non 
autorizzato nei prodotti a base di riso originari della autorizzato nei prodotti a base di riso originari della 
CinaCina

Principali modifiche apportate alla decisione 2011/884/UE:Principali modifiche apportate alla decisione 2011/884/UE:


 

estensione del campo di applicazioneestensione del campo di applicazione


 

compilazione del DCE e DVCE al punto compilazione del DCE e DVCE al punto dd’’ingresso da parte ingresso da parte 
degli operatori;degli operatori;



 

modifica del campionamento per i prodotti trasformatimodifica del campionamento per i prodotti trasformati

La Decisione è stata votata da 26 Paesi con un totale di 335 voti ed 
uno solo contrario, 10 voti.



Modifiche campo di applicazioneModifiche campo di applicazione



 
Inserite altre voci nellInserite altre voci nell’’allegato I allegato I 



 
Le A.C. possono effettuare controlli Le A.C. possono effettuare controlli 
analitici a campione su altri prodotti analitici a campione su altri prodotti 
contenenti riso ma diversi da quelli di contenenti riso ma diversi da quelli di 
cui allcui all’’allegato I.allegato I.



 
La Decisione non si applica a partite La Decisione non si applica a partite 
di prodotti importati per uso di prodotti importati per uso 
personalepersonale



Articolo 4Articolo 4



 

La notifica preventiva da parte degli operatori La notifica preventiva da parte degli operatori 
deve essere accompagnata dalla compilazione deve essere accompagnata dalla compilazione 
delle relative parti presenti nel DCE (USMAF) e delle relative parti presenti nel DCE (USMAF) e 
DVCE (PIF)DVCE (PIF)



 

Il certificato sanitario ed quello analitico devono Il certificato sanitario ed quello analitico devono 
essere redatti nella lingua ufficiale dello Stato essere redatti nella lingua ufficiale dello Stato 
membro importatore o in una lingua da questo membro importatore o in una lingua da questo 
accettata.accettata.



 

Idem per la dichiarazione dellIdem per la dichiarazione dell’’operatore in cui si operatore in cui si 
afferma che i prodotti non contengono non afferma che i prodotti non contengono non 
consistono o non sono prodotti da risoconsistono o non sono prodotti da riso



Allegato IIAllegato II



 
Per i prodotti Per i prodotti trasformati trasformati èè stato stato 
ridotto ridotto da quattro a uno da 125 g il da quattro a uno da 125 g il 
numero di campioni per le analisi su cui numero di campioni per le analisi su cui 
effettuare le due estrazioni per la PCR.effettuare le due estrazioni per la PCR.



 
La partita La partita èè considerata non conforme se considerata non conforme se 
almeno un elemento GM almeno un elemento GM èè considerato considerato 
rilevabile in almeno un campione da rilevabile in almeno un campione da 
analizzare prelevato dalla partita analizzare prelevato dalla partita 



Sentenza della Corte di Sentenza della Corte di 
Giustizia dellGiustizia dell’’UEUE

1.1.
 

Il polline di mais GM contenuto in miele o in integratori alimenIl polline di mais GM contenuto in miele o in integratori alimentari non tari non èè
 

un un 
 OGMOGM

2.2.
 

Il polline contenuto in miele o in integratori alimentari Il polline contenuto in miele o in integratori alimentari èè
 

un un ingredienteingrediente, , 
 quindi la presenza di polline GM ne determina lo status di quindi la presenza di polline GM ne determina lo status di ““alimenti che alimenti che 
 contengono ingredienti prodotti a partire da OGMcontengono ingredienti prodotti a partire da OGM””, a prescindere , a prescindere 

 dalldall’’intenzionalitintenzionalitàà
 

di tale presenza.di tale presenza.

3.3.
 

In mancanza di specifica autorizzazione per lIn mancanza di specifica autorizzazione per l’’alimento miele contenente alimento miele contenente 
 polline GM, la soglia di tolleranza dello 0,9% per lpolline GM, la soglia di tolleranza dello 0,9% per l’’etichettatura non etichettatura non èè

 applicabileapplicabile

La sentenzaLa sentenza
6 settembre 20116 settembre 2011



Sentenza della Corte diSentenza della Corte di 
Giustizia dellGiustizia dell’’UEUE

1.1.
 

NellNell’’UE il polline nel miele diventa UE il polline nel miele diventa ingredienteingrediente, e quindi va specificato in , e quindi va specificato in 
 etichetta (differentemente da tutto il resto del mondo)etichetta (differentemente da tutto il resto del mondo)

2.2.
 

Ai sensi della normativa OGM il polline derivante da eventi GM aAi sensi della normativa OGM il polline derivante da eventi GM autorizzati utorizzati 
 deve essere considerato nello scopo di autorizzazione, altrimentdeve essere considerato nello scopo di autorizzazione, altrimenti i èè

 
a tutti gli a tutti gli 

 effetti effetti non autorizzato (tolleranza 0)non autorizzato (tolleranza 0)..

3.3.
 

Per gli eventi Per gli eventi autorizzatiautorizzati
 

si applicherebbe la soglia di si applicherebbe la soglia di tolleranza dello 0,9%tolleranza dello 0,9%
 per lper l’’etichettatura (problema di interpretazione della soglia)etichettatura (problema di interpretazione della soglia)

ConseguenzeConseguenze

6 settembre 20116 settembre 2011



• Direttiva etichettatura 2000/13/CE

• Direttiva miele 2001/110/EC

• Regolamento CE 1829/2003

Impatto su normative interessateImpatto su normative interessate

SCFCAH del 23 giugno 2004SCFCAH del 23 giugno 2004
Il miele prodotto di origine animale che non rientra nel campo dIl miele prodotto di origine animale che non rientra nel campo di i 

 applicazione del Reg.1829/2003applicazione del Reg.1829/2003
Tolleranza dello 0,9% Tolleranza dello 0,9% 

Sentenza Corte di GiustiziaSentenza Corte di Giustizia



Aspetti analitici

Vista la limitata esperienza nel settore, la DGVista la limitata esperienza nel settore, la DG--SANCO SANCO 
ha dato mandato allha dato mandato all’’EURL di affrontare gli aspetti EURL di affrontare gli aspetti 

tecnicotecnico--analitici dal campionamento alle prove analitici dal campionamento alle prove 
quantitativequantitative



Lavori CELavori CE

Valutati tutti gli aspetti normativi e tecnici la Valutati tutti gli aspetti normativi e tecnici la 
CE ha proposto di modificare la Direttiva miele CE ha proposto di modificare la Direttiva miele 
presentando la proposta ad un gruppo di presentando la proposta ad un gruppo di 
lavoro tenutosi il 19 gennaio 2013 presso il lavoro tenutosi il 19 gennaio 2013 presso il 
ConsiglioConsiglio



Proposta di modifica della Direttiva  2001/110/CEProposta di modifica della Direttiva  2001/110/CE

Chiarire esplicitamente lo status del polline quale componente sChiarire esplicitamente lo status del polline quale componente specifica pecifica 
del miele piuttosto che come suo ingredientedel miele piuttosto che come suo ingrediente

Applicazione del regolamento (CE) n.Applicazione del regolamento (CE) n. 1829/2003 relativo agli alimenti e 1829/2003 relativo agli alimenti e 
ai mangimi geneticamente modificati al miele contenente polline ai mangimi geneticamente modificati al miele contenente polline 
geneticamente modificato (GM). geneticamente modificato (GM). 





5° Workshop dei laboratori del controllo ufficiale di 
OGM  21-22 Maggio 2013

Grazie per lGrazie per l’’attenzione!attenzione!
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