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Reg. (UE) 619/2011

che fissa i metodi di campionamento ed 
analisi per i controlli ufficiali degli 
alimenti per animali riguardo alla 
presenza di materiale GM per il quale 
sia in corso una procedura di 
autorizzazione o la cui autorizzazione 
sia scaduta



Reg. (UE) 619/2011
Campo di applicazione

 materiale GM autorizzato in un paese terzo e per 
il quale è stata presentata nell’UE una domanda 
di autorizzazione e la cui procedura di 
autorizzazione sia durata più di 3 mesi, purché:

 non sia stato classificato dall’EFSA come nocivo per 
la salute o per l’ambiente;

 il metodo analitico quantitativo sia stato validato e 
pubblicato dall’EURL

 sia disponibile il materiale di riferimento certificato 

 materiale GM precedentemente autorizzato, la 
cui autorizzazione sia scaduta

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cf
m



Reg. (UE) 619/2011

 Procedura di campionamento (allegato I)

 LMRR (limite minimo di rendimento richiesto): 
concentrazione minima di analita che può 
essere rilevata e confermata in modo 
riproducibile da un laboratorio ufficiale

⇒ Fissato allo 0,1%

 Provvedimenti in caso di positività

Risultato < 0,1% ⇒ campione conforme

Risultato ≥ 0,1% ⇒ campione non conforme



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Pending & expired

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Incertezza di misura

Conforme Non conforme



Cosa è successo?

 campione di semi di cotone ad uso 
mangimistico prelevato (già nazionalizzato) 
dal Posto d’Ispezione Frontaliero di Ravenna in 
data 07/04/2014

 Inviato all’IZSLER per competenza territoriale

 Inoltrato al CROGM per approfondimenti 
analitici

 Nel campione analizzato dal CROGM risulta 
presente cotone GM MON15985

1° EPISODIO



 Authorised use 
Transformation event food feed other uses 
MON1445 • produced from 

• additives produced 
from 

• produced from (feed 
materials and feed 
additives) 

 

MON15985 • additives produced 
from 

• produced from (feed 
materials and feed 
additives) 

 

MON15985 x MON1445 • additives produced 
from 

• produced from (feed 
materials and feed 
additives) 

 

MON531 • produced from 
• additives produced 

from 

• produced from (feed 
materials and feed 
additives) 

 

MON531 x MON1445 • additives produced 
from 

• produced from (feed 
materials and feed 
additives) 

 

LL Cotton 25 • containing, consisting 
or produced from 

• additives produced 
from 

• containing, consisting 
or produced from 
(feed materials and 
feed additives) 

products containing or 
consisting of (except 
cultivation) 

 

Cotton

8 events

SITUAZIONE 2014

State of the art of GMOs 
authorisation in the European 

Union: authorised events



 Authorised use 
Transformation event food feed other uses 
GHB614 containing, consisting 

or produced from 
containing, 
consisting or 
produced from 

products containing 
or consisting of 
(except cultivation) 

281-24-236 x 3006-
210-23 

containing, consisting 
or produced from 

containing, 
consisting or 
produced from 

products containing 
or consisting of 
(except cultivation) 

 

Cotton

8 events

State of the art of GMOs 
authorisation in the European 

Union: authorised events

SITUAZIONE 2014



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Pending GM COTTON EVENTS

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm

SITUAZIONE 2014

MON15985 · containing, 
consisting   or 
produced from

containing, consisting 
or produced from

Authorised use

Transformation event food feed other uses

products containing 
or consisting of 
(except cultivation)



Reg. (UE) 619/2011
Incertezza di misura

http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/doc/Technical%20Guidance%20from%20EURL%20on%20LLP.pdf



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Incertezza di misura secondo linee guida EURL

Conforme Non conforme

U da Sr

Ripetibilità ristretta



Cosa è successo?

 Nel 1° campione analizzato dal CROGM risulta 
presente cotone GM MON15985 in 
percentuale superiore allo 0,1%

 Tra maggio e settembre 2014 il CROGM riceve 
diversi campioni di semi di cotone destinati 
all’alimentazione animale

 In 6 di questi campioni risulta presente cotone 
GM MON15985 in percentuale superiore allo 
0,1%



Cosa è successo?

Classification Date of case Country Product CategorSubject
border rejection 16/10/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON 15985>LMRR) cotton seeds from Côte d'Ivoire
border rejection 23/07/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON15985 and possibly MON831) cotton seeds from Côte d'Ivoire
border rejection 23/07/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON15985 and possibly MON831) cotton seeds from Côte d'Ivoire
border rejection 23/07/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON15985 and possibly MON531) cotton seeds from Côte d'Ivoire
information for attention 14/07/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON15985 and possibly MON531) cotton seeds from Côte d'Ivoire
information for attention 14/07/2014 Italy feed materials unauthorised genetically modified (MON15985 and possibly MON531) cotton seeds from Côte d'Ivoire



Reg. (UE) 619/2011
Incertezza di misura

http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/doc/Technical%20Guidance%20from%20EURL%20on%20LLP.pdf



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Incertezza di misura secondo linee guida EURL

Conforme Non conforme

U da Sr

Ripetibilità ristretta



Reg. (UE) 619/2011



Reg. (UE) 619/2011
Incertezza di misura

http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_ support/EUR22756EN.pdf



Reg. (UE) 619/2011
Incertezza di misura

Pagina 12



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Incertezza di misura secondo linee guida IRMM

Conforme Non conforme

U da SR

Riproducibilità



Reg. (UE) 619/2011

0,1%

Incertezza di misura

Conforme Non conforme

0,2% 0,2%



Conclusioni

 Di fronte al dilemma su quale approccio 
adottare per la stima dell’incertezza di misura 
nel contesto del Reg. (UE) 619/2011, la 
Commissione Europea ha riconosciuto la 
validità di entrambi i sistemi

 A fronte tuttavia della coesistenza di due 
criteri entrambi validi la CE ha suggerito di 
preferire quello maggiormente favorevole 
all’importatore
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