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REGOLAMENTO (UE) N. 619/2011 DELLA COMMISSIONE

del 24 giugno 2011

che fissa i metodi di campionamento e di analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per animali 
riguardo alla presenza di materiale geneticamente modificato per il quale sia in corso una procedura 

di autorizzazione o la cui autorizzazione sia scaduta

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiali 
intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di 
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere 
degli animali (1), in particolare l’articolo 11, paragrafo 4,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (CE) n. 152/2009 della Commissione, del 
27 gennaio 2009, che fissa i metodi di campionamento e 
d’analisi per i controlli ufficiali degli alimenti per gli 
animali (2) non contiene norme speciali per i controlli 
su materiali che contengono, consistono o sono prodotti 
a partire da OGM (materiale g.m.) la cui procedura di 
autorizzazione UE sia in corso o l’autorizzazione del 
cui materiale g.m. sia scaduta. L’esperienza dimostra 
che, in mancanza di norme siffatte, i laboratori ufficiali 
e le autorità competenti applicano metodi diversi di cam­
pionamento e regole differenti per interpretare i risultati 
delle analisi. Ciò può portare a conclusioni divergenti 
sulla conformità di un prodotto rispetto al regolamento 
(CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consi­
glio, del 22 settembre 2003, relativo agli alimenti e ai 
mangimi geneticamente modificati (3). A causa della man­
canza di norme armonizzate, gli operatori economici 
sono di fronte a incertezze giuridiche e aumenta il rischio 
che sia ostacolato il buon funzionamento del mercato 
interno.

(2) Esistono vari meccanismi internazionali di scambio d’in­
formazioni che comunicano le valutazioni nel campo 
della sicurezza effettuate dai paesi che autorizzano la 
commercializzazione degli OGM. In conformità al Proto­
collo di Cartagena sulla biosicurezza della Convenzione 
sulla diversità biologica, cui hanno aderito tutti gli Stati 
membri, le parti che aderiscono al protocollo devono 
informare, tramite il Centro di scambio delle informa­
zioni sulla biosicurezza (Biosafety Clearing House — BCH), 

le altre parti su ogni decisione definitiva riguardo all’uso 
sul mercato nazionale, commercializzazione compresa, di 
un OGM che possa oltrepassare una frontiera per essere 
usato direttamente come alimento o mangime o per es­
sere trasformato. Tale informazione deve contenere, tra 
l’altro, una relazione di valutazione dei rischi. Anche i 
paesi che non hanno aderito al Protocollo possono for­
nire tale informazione, su base volontaria. Meccanismi 
internazionali di scambio d’informazioni, riguardanti l’au­
torizzazione di OGM e la valutazione della loro sicu­
rezza, esistono anche presso la FAO e l’OCSE.

(3) L’UE importa notevoli quantità di prodotti da paesi terzi 
nei quali è diffusa la coltivazione di OGM. Mentre questi 
prodotti importati sono usati per produrre sia alimenti 
che mangimi, la maggior parte dei prodotti che possono 
contenere OGM sono destinati al settore dei mangimi ed 
espongono perciò il settore a rischi più elevati di pertur­
bazione degli scambi se gli Stati membri applicano 
norme diverse per i controlli ufficiali. Sembra perciò op­
portuno limitare il campo di applicazione di questo re­
golamento al settore dei mangimi in cui la probabilità 
della presenza di OGM, rispetto ad altri settori legati alla 
produzione di alimenti, è più elevata.

(4) Il regolamento (CE) n. 1829/2003 stabilisce che l’immis­
sione sul mercato di mangimi geneticamente modificati è 
subordinata a una procedura di autorizzazione. La pro­
cedura di autorizzazione prevede la pubblicazione di un 
parere AESA il cui principale elemento è rappresentato 
da una valutazione di sicurezza. Per formulare il proprio 
parere, l’AESA consulta gli Stati membri appena riceve 
una domanda valida e gli Stati membri devono manife­
stare il loro parere entro 3 mesi. Il parere dell’AESA deve 
anche comprendere un metodo di rilevazione convalidato 
dal laboratorio di riferimento dell’Unione europea 
(LR-UE).

(5) In pratica, la convalida del laboratorio di riferimento 
dell’Unione europea (LR-UE) avviene indipendentemente 
dagli altri elementi previsti dalla procedura di autorizza­
zione. Di solito, il metodo viene convalidato e pubblicato 
prima che siano stati riuniti tutti gli altri elementi che 
completano il parere dell’AESA. Questi metodi sono pub­
blicati sul sito Web dell’LR-UE, a disposizione delle au­
torità competenti e di qualsiasi altra parte interessata.
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