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REGULAMENTO (UE) N.° 619/2011 DA COMISSAO
de 24 de Junho de 2011

que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para
animais no que respeita 3 presenca de material geneticamente modificado cujo procedimento de
autorizacdo estd pendente ou cuja autorizagio expirou

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagio do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a saide e ao
bem-estar dos animais ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

1)

JOL
JO L 54 de 26.2.2009, p.
JoL 3

O Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de
27 de Janeiro de 2009, que estabelece os métodos de
amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimen-
tos para animais (%) ndo prevé normas especiais para o
controlo de material que contenha, seja constituido por,
ou seja produzido a partir de OGM (material genetica-
mente modificado) cujo procedimento de autorizagdo da
UE esteja pendente ou cuja autorizagdo tenha expirado. A
experiéncia demonstrou que, na auséncia dessas normas,
os laboratérios oficiais e as autoridades competentes apli-
cam métodos de amostragem diferentes e normas dife-
rentes para interpretar os resultados dos testes analiticos.
Esta situacdo pode induzir conclusdes diferentes quanto a
conformidade de um produto com o disposto no Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados (*). Devido a inexisténcia de normas
harmonizadas, os operadores econdémicos véem-se con-
frontados com a incerteza juridica, havendo o risco de
que seja afectado o funcionamento do mercado interno.

Estdo em vigor diferentes mecanismos internacionais de
intercambio de informagdes que fornecem dados sobre as
avaliagdes da seguranca realizadas pelos paises que auto-
rizam a comercializagio de OGM. Segundo o Protocolo
de Cartagena sobre Biosseguranga anexo a Convenc¢do
sobre Diversidade Bioldgica, do qual sdo partes todos
os Estados-Membros, as partes no Protocolo tém de
informar as restantes partes, através do Centro de

165 de 30.4.2004, p. 1.

1.
268 de 18.10.2003, p. 1.

Intercdmbio de Informagdes sobre Biosseguranga (CIISB),
de qualquer eventual decisdo final sobre o uso doméstico,
incluindo a colocagio no mercado, de um OGM que
possa ser objecto de circulacdo transfronteirica para uso
directo enquanto alimento para consumo humano ou
animal ou para transformagdo. Destas informagdes deve
constar, nomeadamente, um relatério de avaliagdo dos
riscos. Os paises que ndo forem partes no Protocolo
podem também fornecer essas informagdes a titulo vo-
luntdrio. A FAO e a OCDE também facultam mecanis-
mos internacionais de intercdimbio de informacdes sobre
a autorizagdo dos OGM e as respectivas avaliacdes de
seguranca.

A UE importa quantidades significativas de produtos de
base a partir de paises terceiros onde o cultivo de OGM é
vasto. Embora estes produtos de base importados sejam
utilizados na producdo de alimentos tanto para consumo
humano como animal, a maioria dos produtos de base
susceptiveis de conter OGM destinam-se ao sector da
alimentacdo animal, acarretando assim um maior risco
de perturbacio do comércio para este sector caso os
Estados-Membros apliquem normas diferentes nos con-
trolos oficiais. Afigura-se, pois, adequado limitar o 4m-
bito de aplicagdo do presente regulamento ao sector da
alimentagdo animal no qual, quando comparado com
outros sectores relacionados com a produgdo de géneros
alimenticios, é maior a probabilidade da presenca de
material geneticamente modificado.

O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 determina que a
colocagdo no mercado de alimentos geneticamente mo-
dificados para a alimentagdo animal estd sujeita a um
procedimento de autorizagdo. O procedimento de auto-
rizagdo inclui a publicacdo de um parece da AESA cujo
principal componente ¢ a avaliacio da seguranca. Ao
emitir esse parecer, a AESA consulta os Estados-Membros
na sequéncia da recepgio de um pedido vélido, dispondo
os Estados-Membros de trés meses para dar a conhecer
os seus pareceres. O parecer da AESA tem também de
incluir um método de deteccio validado pelo laboratério
de referéncia da Unido Europeia (LR-UE).

Na priética, a validacdo pelo laboratério de referéncia da
Unido Europeia (LR-UE) é feita independentemente dos
outros elementos previstos no procedimento de autoriza-
¢do. Regra geral, o método ¢é validado e publicado antes
de estarem preenchidos todos os restantes elementos ne-
cessdrios a AESA para formular um parecer. Esses méto-
dos sdo publicados no sitio web do LR-UE e estdo a
disposicdo das autoridades competentes e de todas as
partes interessadas.
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(6)  Um método s6 pode ser validado se respeitar as normas cuja autoriza¢do tenha expirado. Deve, portanto, aplicar-

(10)

de execucdo para a adequagio do método estabelecido no
Regulamento (CE) n.° 641/2004 da Comissdo, de 6 de
Abril de 2004, que estabelece normas de execugio do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho no que respeita aos pedidos de auto-
rizagdo de novos géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados, a comunicacio de
produtos existentes e a presenca acidental ou tecnica-
mente inevitdvel de material geneticamente modificado
que tenha sido objecto de uma avaliagdo de risco favo-
rdvel (). Além disso, tal como exigido pelo regulamento,
foram estabelecidos critérios comuns respeitantes aos re-
quisitos minimos de desempenho para métodos analiti-
cos aplicdveis aos testes de OGM ().

Os métodos de andlise validados pelo LR-UE no contexto
do procedimento de autorizagio e destinados a coloca¢do
no mercado, utilizagio e transformagio dos produtos
existentes na acepc¢do do artigo 20.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 sdo métodos quantitativos especifi-
cos da acgdo. Sdo validados por ensaio interlaboratorial,
em conformidade com os principios da norma interna-
cional ISO 5725 e do protocolo da TUPAC (Unido Inter-
nacional de Quimica Pura e Aplicada). Na realidade, o
LR-UE ¢ actualmente o tnico laboratério do mundo que
valida métodos quantitativos especificos da accdo, em
conformidade com as normas acima mencionadas, no
contexto dos procedimentos de autorizacio prévia a co-
locacdo no mercado. Considera-se que estes métodos
quantitativos sio mais adequados do que os métodos
qualitativos para efeitos de garantia da harmonizagio
dos controlos oficiais. Com efeito, os procedimentos de
ensaio que recorrem a métodos qualitativos exigem ou-
tros planos de amostragem, visto estarem associados a
maiores riscos de fornecerem resultados divergentes
quanto a presenga ou auséncia de material geneticamente
modificado. E, por conseguinte, adequado utilizar os mé-
todos de andlise validados pelo LR-UE no contexto do
procedimento de autorizagdo, a fim de impedir a existén-
cia de resultados analiticos divergentes entre Estados-
-Membros.

Devia também estar disponivel material de referéncia
certificado, a fim de permitir que os laboratérios de con-
trolo efectuem as suas andlises.

Nesse sentido, o dmbito de aplicagdo do presente regu-
lamento deve abranger a detec¢do de material genetica-
mente modificado nos alimentos para animais, destinado
a comercializagio num pais terceiro, cujo procedimento
de autorizagdo estd pendente hd mais de trés meses nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, quando
tiverem sido validados pelo LR-UE os métodos de andlise
quantitativos especificos da ac¢do apresentados pelo re-
querente e desde que esteja disponivel o material de
referéncia certificado.

O ambito de aplicagio do presente regulamento deve
ainda abranger o material geneticamente modificado

(") JO L 102 de 7.4.2004, p. 14.
() http:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf Requirements_
Analytical_methods.pdf

(1)

(12)

-se a alimentos para animais que contenham, sejam cons-
tituidos por, ou sejam produzidos a partir de milho SYN-
-EV176-9 ¢ MON-@0321-9xMON-@@J810-6 e de colza
ACS-BNOD4-7xACS-BNPD1-4, ACS-BNOOD4-7xACS-
-BNG@2-5 e ACS-BN@@7-1 para os quais tenha sido
validado pelo laboratério de referéncia da Unido Europeia
um método quantitativo, desde que esteja disponivel o
material de referéncia certificado. Estes materiais geneti-
camente modificados foram colocados no mercado antes
da aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e fo-
ram notificados como produtos existentes ao abrigo do
seu artigo 20.°. Uma vez que as sementes deixaram de
ser comercializadas a escala mundial, os respectivos no-
tificadores informaram a Comissio de que nido tencio-
nam apresentar pedidos de renovacio da autorizagdo
para os produtos em causa. Consequentemente, a Comis-
sdio  adoptou  as  Decisdes  2007/304/CE (%),
2007/305/CE (), 2007/306/CE (), 2007/307/CE (5) e
2007/308/CE (’) relativas a retirada do mercado dos pro-
dutos em causa (produtos obsoletos). Estas decisdes pre-
véem uma tolerdncia para a presenga nos produtos de
material que contenha, seja constituido por, ou seja pro-
duzido a partir de milho SYN-EV176-9 ¢ MON-@@@21-
-9xMON-@@810-6 e de colza ACS-BNOD4-7xACS-
-BNO@1-4, ACS-BNOJ4-7xACS-BNO@2-5 e ACS-
-BN@@7-1, desde que esta presenca seja acidental ou
tecnicamente inevitivel e numa propor¢do ndo superior
a 0,9%, durante um periodo limitado que expira em
25 de Abril de 2012. Convém garantir que, quando
expirar o periodo de tolerdncia fixado pelas Decisdes
2007/304/CE, 2007/305/CE, 2007/306/CE,
2007/307/CE e 2007/308/CE, o presente regulamente
seja também aplicdvel a deteccdo desses produtos obso-
letos nos alimentos para animais. Deve aplicar-se igual-
mente a qualquer outro material geneticamente modifi-
cado cuja autoriza¢do nio tenha sido renovada no mo-
mento da expiragdo da autorizacdo em virtude da supres-
sdo progressiva do produto.

Deve também ser assegurada, através da adopgdo de mé-
todos de amostragem comuns, a harmoniza¢do dos con-
trolos oficiais aos alimentos para animais para efeitos de
detecgdo de material geneticamente modificado abran-
gido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento.

Estes métodos devem basear-se em protocolos cientificos
e estatisticos reconhecidos e, se disponiveis, em normas
internacionais e devem abranger as diferentes fases de
amostragem, incluindo as normas aplicdveis & amostra-
gem do material, as precaucdes a tomar durante a amos-
tragem e a preparacdo de amostras, as condigdes a aplicar
na colheita de amostras elementares e de amostras de
laboratério idénticas, o manuseamento de amostras de
laboratério e a selagem e rotulagem de amostras. Para
garantir uma representatividade adequada das amostras
colhidas para efeitos de controlo oficial, devem também
ser adoptadas condicdes especificas adaptadas ao facto de
o lote de alimentos para animais pode apresentar-se em
produtos de base agricolas a granel, pré-embalados ou a
retalho.

17 de 5.5.2007, p. 14.
17 de 5.5.2007, p. 17.

17 de 5.5.2007, p. 23.
17 de 5.5.2007, p. 25.
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(13)  Afigura-se também adequado harmonizar as normas para
a interpretagdo dos resultados da andlise, a fim de garan-
tir que em toda a Unido Europeia se tiram as mesmas
conclusdes dos mesmos resultados analiticos. Neste con-
texto, é igualmente necessdrio atender aos condicionalis-
mos técnicos associados a qualquer método de andlise,
em especial as quantidades vestigiais, uma vez que a
incerteza analitica aumenta quando diminuem os niveis
de material geneticamente modificado.

(14)  Para atender a estes condicionalismos e a necessidade de
garantir que os controlos s3o vidveis, solidos e propor-
cionados, tal como estabelecido no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios
e normas gerais da legislado alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranga dos géneros ali-
menticios (!), afigura-se adequado fixar como Limite Mi-
nimo de Desempenho Requerido (LMDR) o nivel mais
baixo de material geneticamente modificado considerado
pelo LR-UE para a validagio de métodos quantitativos.
Este nivel é 0,1 %, correspondente a fracgdo mdssica de
material geneticamente modificado em alimentos para
animais, e é o nivel mais baixo em que os resultados
sdo satisfatoriamente reprodutiveis entre laboratérios ofi-
ciais, quando se aplicam protocolos de amostragem e
métodos de andlise adequados para medir as amostras
de alimentos para animais.

(150 Os métodos validados pelo LR-UE sdo especificos de cada
acgdo de transformacdo, independentemente do facto de
a accdo de transformagdo estar presente em um ou mais
OGM contendo uma ou mais acgdes de transformagio. O
LMDR deve, assim, aplicar-se a todo o material genetica-
mente modificado que contenha a ac¢do de transforma-
¢do medida.

(16) Cada laboratério oficial deve determinar a incerteza de
medi¢do e confirmd-la de acordo com o descrito no
documento de orientagdo sobre a incerteza de medicio
para laboratérios de testes de OGM (?) elaborado pelo
Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo.

(17) A decisdo de ndo conformidade dos alimentos para ani-
mais deve, portanto, ser tomada apenas quando o mate-
rial geneticamente modificado abrangido pelo dmbito de
aplicagdo do presente regulamento estiver presente a ni-
veis iguais ou superiores ao LMDR, tendo-se em conta a
incerteza de medicdo.

(18)  As normas estabelecidas pelo presente regulamento nido
devem afectar a possibilidade de a Comissdo ou, quando
aplicavel, de um Estado-Membro adoptar medidas de
emergéncia nos termos dos artigos 53.° e 54.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefuser_
support/EUR22756EN.pdf

(19)  Estas normas de execugdo devem ser adaptadas se tal for
necessario para atender a novos desenvolvimentos, sobre-
tudo no que se refere ao seu impacto no mercado in-
terno e nos operadores das empresas do sector alimentar
e do sector dos alimentos para animais.

(20)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicdes

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1) «Precisio — Desvio-Padrdo Relativo da Repetibilidade
(RSDr)» o desvio-padrio relativo, calculado a partir dos
resultados obtidos em condi¢des de repetibilidade. Condi-
¢des de repetibilidade sdo condi¢des nas quais os resultados
dos testes sdo obtidos com o mesmo método, em materiais
de teste idénticos, no mesmo laboratério, pelo mesmo ope-
rador, com o mesmo equipamento, dentro de curtos inter-
valos de tempo;

(2) «Limite Minimo de Desempenho Requerido (LMDR)»: a me-
nor quantidade ou concentragio do analito numa amostra
que tem de ser detectada e confirmada, com fiabilidade, por
laboratérios oficiais;

(3) «Material geneticamente modificado» material que contém,
é constituido por, ou é produzido a partir de OGM.

2. Sdo aplicaveis as definicdes constantes do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e no anexo I do Regulamento
(CE) n.° 152/2009.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento é aplicdvel ao controlo oficial de ali-
mentos para animais em relacio a presenga do seguinte
material:

a) Material geneticamente modificado autorizado para comer-
cializacdo num pais terceiro para o qual foi apresentado um
pedido vdlido ao abrigo do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 e cujo procedimento de autorizagdo estd
pendente hd mais de trés meses, desde que:

i) ndo tenha sido identificado pela AESA como susceptivel
de ter efeitos nocivos para a saide ou o ambiente
quando presente abaixo do LMDR,
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ii) o método quantitativo solicitado ao abrigo desse artigo
tenha sido validado e publicado pelo laboratério de re-
feréncia da Unido Europeia, bem como

i) que o material de referéncia certificado preencha as con-
digdes estabelecidas no artigo 3.

b) Apds 25 de Abril de 2012, o material geneticamente modi-
ficado, notificado ao abrigo do artigo 20.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, cuja autorizagdo tenha expirado e para
o qual um método quantitativo tenha sido validado e publi-
cado pelo laboratério de referéncia da Unido Europeia, desde
que o material de referéncia certificado preencha as condi-
¢des estabelecidas no artigo 3.% bem como

¢) O material geneticamente modificado, notificado ao abrigo
do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, cuja
autorizacdo tenha expirado e para o qual um método quan-
titativo tenha sido validado e publicado pelo laboratério de
referéncia da Unido Europeia, desde que o material de refe-
réncia certificado preencha as condigdes estabelecidas no
artigo 3.°.

Artigo 3.°
Material de referéncia certificado

1. O material de referéncia certificado deve estar a disposicdo
dos Estados-Membros e de terceiros.

2. O material de referéncia certificado deve ser produzido e
certificado em conformidade com os Guias ISO 30 a 35.

3. As informacdes que acompanham o material de referéncia
certificado devem incluir informacdes sobre a selec¢do vegetal
utilizada na produgio do material de referéncia certificado e
sobre a zigotia das sequéncias inseridas. O valor certificado do
teor de OGM deve ser expresso em fraccdo mdssica e, quando
disponivel, em niimero de c6pias por equivalente de genoma

hapléide.

Artigo 4.°
Métodos de amostragem

As amostras para o controlo oficial dos alimentos para animais,
no que respeita a presenca de material geneticamente modifi-
cado constante do artigo 2.°, devem respeitar os métodos de
amostragem indicados no anexo L

Artigo 5.°

Preparacio das amostras, métodos andlise e interpretagio
dos resultados

A preparacdo das amostras de laboratério, os métodos de ané-
lise e a interpretagdo dos resultados devem respeitar os requisi-
tos indicados no anexo IL

Artigo 6.°

Medidas a tomar em caso de deteccio de material
geneticamente modificado referido no artigo 2.°

1. Quando os resultados dos testes analiticos indicarem que a
presenga de material geneticamente modificado referido no
artigo 2.° € igual ou superior ao LMDR definido em conformi-
dade com as normas de interpretacdo constantes do anexo II,
parte B, os alimentos para animais devem ser considerados ndo
conformes com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003. Os Esta-
dos-Membros devem notificar de imediato esta informacdo atra-
vés do sistema RASFF, em conformidade com o artigo 50.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Quando os resultados dos testes analiticos indicarem que a
presenca de material geneticamente modificado referido no
artigo 2.° ¢ inferior ao LMDR definido em conformidade com
as normas de interpretacdo constantes do anexo II, parte B, os
Estados-Membros devem registar esta informagdo e comunica-la
anualmente a Comissdo e aos demais Estados-Membros até 30
de Junho. Os resultados recorrentes durante um periodo de trés
meses devem ser comunicados sem demora.

3. A Comissio deve, e um Estado-Membro pode, se ade-
quado, adoptar medidas de emergéncia nos termos dos artigos
53.° ¢ 54.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 7.°

Lista de material geneticamente modificado referido no
artigo 2.°

A Comissdo deve publicar no seu sitio web a lista de material
geneticamente modificado que cumpre as condi¢des constantes
do artigo 2.°. A lista deve incluir informagdes sobre o local
onde ¢ possivel ter acesso ao material de referéncia certificado,
conforme exigido pelo artigo 17.°, n.° 3, alinea j), do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 e, se aplicdvel, informagdes sobre as
medidas adoptadas em conformidade com o artigo 6.°, n.° 3, do
presente regulamento.

Artigo 8.°
Revisio

A Comissdo deve monitorizar a aplicacio do presente regula-
mento e o seu impacto no mercado interno, bem como nos
operadores das empresas do sector dos alimentos para animais,
do sector pecudrio e de outros sectores e, se necessdrio, apre-
sentar propostas de revisio do presente regulamento.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de Junho de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

METODOS DE AMOSTRAGEM

1. Para efeitos de aplicagdo do anexo I do Regulamento (CE) n.° 152/2009, o material geneticamente modificado deve ser
considerado como uma substancia susceptivel de se distribuir ndo uniformemente em todo o alimento para animais.

2. Em derrogacdo ao anexo I, pontos 5.B.3, 5.B.4 ¢ 6.4, do Regulamento (CE) n.° 152/2009, a dimensdo das amostras
globais para as matérias-primas para alimenta¢do animal ndo deve ser inferior ao peso correspondente a 35 000
grios[sementes, ¢ a amostra final ndo deve ser inferior ao correspondente a 10 000 grios/sementes.

A massa equivalente a 10 000 grios/sementes é apresentada no quadro 1.

Quadro 1

Massa equivalente a 10 000 grdos[/sementes para diferentes vegetais

Vegetal Massa, em gramas, correspondente a 10 000 grdos/sementes
Cevada, paingo, aveia, arroz, centeio, trigo 400
Milho 3000
Soja 2000
Sementes de colza 40
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ANEXO 1II

CRITERIOS PARA A PREPARACAO DE AMOSTRAS E METODOS DE ANALISE

A fim de detectar nos alimentos para animais a presenca do material geneticamente modificado referido no artigo 2.°, os
laboratérios oficiais devem utilizar os métodos de anilise e os requisitos de controlo descritos no presente anexo.

A. PREPARACAO DE AMOSTRAS PARA ANALISE

Para além dos requisitos constantes do anexo II, parte A, do Regulamento (CE) n.° 152/2009, devem aplicar-se as
disposi¢des a seguir referidas.

1. Tratamento das amostras finais

Os laboratdrios oficiais devem utilizar as normas EN ISO 24276, I1SO 21570, ISO 21569 e ISO 21571 que
indicam estratégias para a homogeneizagdo da amostra final (também designada por «amostra de laboratério» nas
normas ISO), a redugdo da amostra final em amostra para andlise, a preparagdo da amostra para ensaio e a
extrac¢do e a andlise do analito-alvo.

2. Dimensdo da amostra para andlise

A amostra para andlise deve ter uma dimensdo que garanta a quantificacdo do material geneticamente modificado
numa presenca correspondente a0 LMDR com um grau estatistico de confianca de 95 %.

B. APLICACAO DOS METODOS DE ANALISE E EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Em derrogacio ao anexo I, parte C, do Regulamento (CE) n.° 152/2009, devem aplicar-se as normas a seguir referidas
nos métodos de andlise e expressdo dos resultados.

1. Condigdes gerais

Os laboratérios oficiais devem cumprir os requisitos da norma ISO 17025 e utilizar métodos de andlise quanti-
tativos que tenham sido validados pelo laboratério de referéncia da Unido Europeia em colaboragdo com a Rede
Europeia de Laboratérios OGM. Devem garantir que, tendo em conta a globalidade do método analitico que se
inicia com o tratamento da amostra de laboratério constituida por alimentos para animais, se encontram em
condi¢des de proceder a andlise ao nivel de 0,1 %, correspondente a fraccdo mdssica de material geneticamente
modificado em alimentos para animais, com uma precisio adequada (desvio-padrio relativo da repetibilidade
inferior ou igual a 25 %).

2. Normas para a interpretacio dos resultados

A fim de assegurar um nivel de confianga de, aproximadamente, 95 %, o resultado da andlise deve ser comunicado
como x +/- U, em que x é o resultado analitico para uma acgdo de transformagio medida e U ¢ a incerteza de
medigdo expandida adequada.

U deve ser especificada pelo laboratério oficial para a totalidade do método analitico e confirmada conforme
descrito no documento de orientacdo sobre a incerteza de medi¢do para laboratérios de testes de OGM (1)
elaborado pelo CCL

As matérias-primas para alimentacdo animal, os aditivos para a alimentacdo animal ou, no caso dos alimentos
compostos para animais, cada matéria-prima e aditivo para alimentagdo animal que constituem os alimentos para
animais devem ser considerados ndo conformes com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 quando o resultado
analitico (x) de uma acgdo de transformagdo medida menos a incerteza de medigdo expandida (U) for igual ou
superior ao nivel de 0,1 %, correspondente a fraccio mdssica de material geneticamente modificado. Quando os
resultados se expressarem principalmente como niimero de cdpias de ADN geneticamente modificado em relagdo
ao nimero de copias de ADN especifico do tdxon visado, calculado em termos de genomas hapldides, devem ser
convertidos em frac¢do mdssica, em conformidade com as informagdes prestadas por cada relatério de validagdo do
LR-UE.

(") http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_support/EUR22756EN.pdf


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

