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REGLAMENTO (UE) N° 619/2011 DE LA COMISION
de 24 de junio de 2011

por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos y
de la presencia en ellos de material modificado genéticamente cuyo procedimiento de autorizaciéon
esté pendiente o cuya autorizacién haya caducado

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumpli-
miento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (), y,
en particular, su articulo 11, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CE) n® 152/2009 de la Comision, de
27 de enero de 2009, por el que se establecen los mé-
todos de muestreo y andlisis para el control oficial de los
piensos (3), no impone normas especiales para el control
del material que contenga, esté compuesto o haya sido
producido a partir de organismos modificados genética-
mente (material modificado genéticamente) cuyo proce-
dimiento de autorizacién de la UE esté pendiente o cuya
autorizaciéon haya caducado. La experiencia demuestra
que, en ausencia de una normativa especifica, cada labo-
ratorio oficial y cada autoridad competente recurre a un
método de muestreo distinto y sigue una normativa dis-
tinta a la hora de interpretar los resultados de las pruebas
analiticas. Esta situacién puede provocar que se llegue a
conclusiones divergentes al evaluar la conformidad de un
producto con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de setiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (3). Dada la falta de armoni-
zacién del aparato normativo, se les presentan a los
operadores econémicos problemas de inseguridad juri-
dica y se corre el riesgo de que se vea por ello afectado
el funcionamiento del mercado interior.

Existen varios mecanismos internacionales de intercam-
bio de la informacion sobre la evaluacién de la seguridad
que llevan a cabo los paises que autorizan la comercia-
lizacion de organismos modificados genéticamente
(OMG). De conformidad con el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica, del que todos los Estados miem-
bros son parte, las partes de dicho protocolo deben in-
formar A las demds partes a través del Centro de Inter-
cambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecno-
logia de cualquier decision final relacionada con el uso a

165 de 30.4.2004, p. 1.

DO L
DO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
DO L

268 de 18.10.2003, p. 1.

nivel nacional, comercializacién incluida, de OMG que
puedan cruzar las fronteras interiores para ser procesados
o utilizados directamente como alimentos o como pien-
sos. Esa informacion debe incluir, entre otras cosas, un
informe de evaluacion del riesgo. Los paises que no son
parte de dicho Protocolo también pueden facilitar esa
informacién a titulo discrecional. La Organizaciéon de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién
(FAO) y la Organizacién de Cooperaciéon y Desarrollo
Econémicos (OCDE) también disponen de mecanismos
internacionales de intercambio de la informacién relacio-
nada con la autorizacién de los OMG y con la evaluacion
de su seguridad.

La UE importa considerables cantidades de productos
producidos en terceros paises en los que estd extendido
el cultivo de OMG. Si bien los productos importados son
empleados tanto en la alimentacién humana, como en la
alimentacion animal, la mayoria de los que mayores pro-
babilidades tienen de contener OMG van destinados al
sector de la alimentacién animal y, por lo tanto, entrafian
un mayor riesgo de perturbacién del comercio en ese
sector cuando difieren entre si las normas por las que
se rigen los Estados miembros para realizar los controles
oficiales. Conviene, pues, limitar el dmbito de aplicacion
del presente Reglamento al sector de la alimentacién
animal, cuyos productos, en comparacién con otros sec-
tores relacionados con la produccion de alimentos, tienen
mayor probabilidad de contener material modificado ge-
néticamente.

El Reglamento (CE) n°® 1829/2003 somete la comerciali-
zacién de piensos modificados genéticamente a un pro-
cedimiento de autorizaciéon previa. Dicho procedimiento
de autorizacion incluye la publicaciéon de un dictamen de
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA),
cuyo principal componente es una evaluacion del riesgo.
Para emitir su dictamen, la EFSA consulta a los Estados
miembros cuando recibe una solicitud valida y estos dis-
ponen de tres meses para dar a conocer su opinion. El
dictamen de la EFSA también debe incluir un método de
deteccion validado por el Laboratorio de Referencia de la
Unién Europea.

Sin embrago, en la préctica la validacién del método por
parte del Laboratorio de Referencia de la Unién Europea
se lleva a cabo independientemente de los demds elemen-
tos que requiere el procedimiento de autorizacién. En
general, el método es validado y publicado antes de
que se retinan todos los demds elementos y se pueda
completar el dictamen de la EFSA. Ademds, aparece pu-
blicado en el sitio web del Laboratorio de Referencia de
la Unién Europea y estd a disposicién de las autoridades
competentes y de las partes interesadas.
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(6)  Unicamente se puede validar un método si retine todos a los piensos que contengan, estén compuestos o hayan

(10)

los requisitos que exige el Reglamento (CE) n® 641/2004
de la Comision, de 6 de abril de 2004, sobre las normas
de desarrollo del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la
solicitud de autorizacién de nuevos alimentos y piensos
modificados genéticamente, la notificacién de productos
existentes y la presencia accidental o técnicamente inevi-
table de material modificado genéticamente cuya evalua-
cién de riesgo haya sido favorable (!). Ademds, como
exige dicho Reglamento, se ha establecido una serie de
criterios comunes para los requisitos minimos de rendi-
miento de los métodos de anélisis de OMG (?).

Los métodos de andlisis validados por el Laboratorio de
Referencia de la Unién Europea en el marco del proce-
dimiento de autorizacion para la comercializacién, uso y
transformacion de los «productos existentes» en el sen-
tido del articulo 20 del Reglamento (CE) n® 1829/2003
son métodos cuantitativos especificos para cada evento.
Dichos métodos son validados mediante un ensayo co-
lectivo de acuerdo con los principios de la norma inter-
nacional ISO 5725 o del protocolo de la Unién Interna-
cional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA). De hecho,
actualmente el Laboratorio de Referencia de la UE es el
tinico laboratorio del mundo que valida métodos cuanti-
tativos especificos para cada evento con arreglo a las
normas anteriormente mencionadas en el marco de los
procedimientos de autorizaciéon de la precomercializa-
cién. Los métodos cuantitativos se consideran mds ade-
cuados que los cualitativos a efectos de garantizar la
armonizaciéon de los controles oficiales. Efectivamente,
los ensayos que recurren a los métodos cualitativos re-
quieren métodos de muestreo distintos porque de otro
modo se corre el riesgo de obtener resultados divergentes
a proposito de la presencia o ausencia en un producto de
material modificado genéticamente. En el marco del pro-
cedimiento de autorizacion, conviene, por consiguiente,
hacer uso de los métodos de andlisis validados por el
Laboratorio de Referencia de la UE para evitar resultados
analiticos divergentes entre un Estado miembro y otro.

Por otro lado, para que los laboratorios de control pue-
dan efectuar sus andlisis, tienen que disponer de material
certificado de referencia.

Por lo tanto, el dmbito de aplicacion del presente Regla-
mento debe incluir la deteccién en el pienso de material
modificado genéticamente que haya sido autorizado para
su comercializacién en un tercer pais y cuyo procedi-
miento de autorizacién con arreglo al Reglamento (CE)
n° 1829/2003 lleve pendiente mds de tres meses siempre
que los métodos cuantitativos de andlisis especificos para
cada evento presentados por el solicitante hayan sido
validados por el Laboratorio de Referencia de la UE y
siempre que este haya tenido a su disposicién el material
de referencia certificado.

El dmbito de aplicacién del presente Reglamento también
debe incluir el material modificado genéticamente cuya
autorizacion haya caducado. Debe aplicarse, por lo tanto,
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sido producidos a partir de maiz SYN-EV176-9 y MON-
O3021-9xMON-B0810-6 'y colza ACS-BNOQD4-
7xACS-BN@@1-4, ACS-BNOD4-7xACS-BN@@2-5 'y
ACS-BNG@7-1, cuyo método cuantitativo haya sido va-
lidado por el Laboratorio de Referencia de la Unién Eu-
ropea siempre que este haya tenido a su disposicion el
material de referencia certificado. Estos materiales modi-
ficados genéticamente ya se habian comercializado antes
de que empezara a aplicarse el Reglamento (CE) n°
1829/2003 vy, sin embargo, fueron notificados posterior-
mente como productos existentes con arreglo al
articulo 20 de ese mismo Reglamento. Dado que en
esa época esas semillas ya no se comercializaban a escala
global, los respectivos notificantes informaron a la Co-
misiéon de que no tenian intencién de presentar una
solicitud de renovaciéon de la autorizacién de los
productos afectados. Por consiguiente, la Comisién
adopt6 las Decisiones 2007/304/CE (%), 2007/305/CE (4),
2007/306/CE (), 2007/307|CE (%) y 2007/308/CE () so-
bre la retirada del mercado de dichos productos
(productos obsoletos). Dichas Decisiones toleran la pre-
sencia de material que contenga, esté compuesto o haya
sido producido a partir de mafz SYN-EV176-9 y MON-
O0321-9xMON-0D810-6 'y colza ACS-BNOD4-
7xACS-BN@@1-4, ACS-BNOD4-7xACS-BN@@2-5 'y
ACS-BN@@7-1 siempre y cuando esa presencia sea acci-
dental o técnicamente inevitable y no supere el 0,9 % a
lo largo de un periodo de tiempo limitado, que expirard
el 25 de abril de 2012. Conviene velar por que, cuando
expire el perfodo de tolerancia establecido en las
Decisiones 2007/304/CE, 2007/305/CE, 2007/306]CE,
2007/307/CE y 2007/308/CE, el presente Reglamento
también se aplique a la deteccion de esos productos
obsoletos en los piensos. También debe aplicarse el pre-
sente Reglamento a cualquier otro material modificado
genéticamente cuya autorizacion, una vez caducada, no
sea renovada por haberse retirado el producto.

Hay que potenciar, mediante la adopcién de métodos
comunes de muestreo, la armonizacién de los controles
oficiales de los piensos para poder detectar material mo-
dificado genéticamente que entre dentro del dmbito de
aplicacién del presente Reglamento.

Dichos métodos deben basarse en reconocidos protoco-
los estadisticos y cientificos y, si existen, en normas in-
ternacionales y, ademds, abarcar las diferentes etapas del
muestreo y, concretamente, las normas reguladoras del
muestreo del material, las precauciones que se imponen
en la toma y preparacion de las muestras, los requisitos
que hay que respetar para tomar muestras elementales y
muestras idénticas de laboratorio, la manipulacién de las
muestras de laboratorio y el precintado y etiquetado de
las muestras. Para velar por la adecuada representatividad
de las muestras tomadas a efectos de control oficial,
procede adoptar requisitos especificos en funcién de
que el pienso se presente a granel, preempaquetado o
al por menor.
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(13) También conviene armonizar las normas de interpreta-
cién de los resultados de los andlisis para garantizar que
en toda la Unién Europea se llega a las mismas conclu-
siones a partir de los mismos resultados. Dentro de este
contexto, también es necesario tomar en consideracion
los limitaciones técnicas asociados a todo método de
andlisis, especialmente por lo que se refiere a la trazabi-
lidad dado que la incertidumbre analitica aumenta a me-
dida que disminuye la cantidad de material modificado
genéticamente.

(14)  Para tener en cuenta esas limitaciones técnicas y la ne-
cesidad de garantizar que los controles sean viables, s6-
lidos y proporcionados tal como establece el Reglamento
(CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion ali-
mentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguri-
dad alimentaria (), conviene fijar como limite minimo de
funcionamiento exigido (MRPL, en sus siglas en inglés) el
nivel minimo de material modificado genéticamente em-
pleado por el Laboratorio de Referencia de la UE para la
validacién de los métodos cuantitativos. Dicho nivel es
del 0,1 % en relacién con la fraccion de masa del mate-
rial modificado genéticamente presente en el pienso y es
el nivel minimo con el que los resultados son satisfacto-
riamente reproducibles en los laboratorios oficiales
cuando se aplican protocolos de muestreo y métodos
de andlisis y medicién de muestras de pienso adecuados.

(15)  Los métodos validados por el Laboratorio de Referencia
de la UE son especificos de cada evento de transforma-
cién independientemente del hecho de que el evento de
transformacion esté presente en uno o varios OMG que
contengan uno o varios eventos de transformacién. Por
lo tanto, el limite minimo de funcionamiento exigido
(MRPL) debe aplicarse a la totalidad del material modifi-
cado genéticamente que contiene el evento de transfor-
macién objeto de la medici6n.

(16)  La incertidumbre de medida debe ser definida por cada
laboratorio oficial y confirmada segiin lo descrito en el
documento de orientacién sobre la incertidumbre de me-
dida destinado a los laboratorios de andlisis de los
OMG (?) y elaborado por el Centro Comtn de Investiga-
cion de la Comision.

(17)  Por lo tanto, tinicamente se deben tomar decisiones re-
lacionadas con el incumplimiento de la normativa por
parte de los piensos cuando el material modificado ge-
néticamente regulado por el presente Reglamento esté
presente en dichos piensos en niveles iguales o superiores
al MRPL teniendo siempre en cuenta la incertidumbre de
medida.

(18) La normativa que establece el presente Reglamento no
debe afectar la posibilidad de que la Comisién o, en su
caso, un Estado miembro pueda tomar medidas de emer-
gencia con arreglo a los articulos 53 y 54 del Regla-
mento (CE) n° 178/2002.
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(19)  Procede modificar cuando proceda las disposiciones de
aplicacién para tener en cuenta nuevos hechos relaciona-
dos con el impacto de dichas disposiciones en el mer-
cado interior o en los explotadores de empresas de ali-
mentos y de piensos.

(20)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal y no se han opuesto a
ellas ni el Parlamento Europeo ni el Consejo.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Definiciones

1. A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «precision — Desviacion tipica de la repetibilidad relativa
(RSDr)»: la desviacién tipica relativa calculada a partir de
los resultados obtenidos en condiciones de repetibilidad.
Por «condiciones de repetibilidad» se entenderd las condicio-
nes en las que son obtenidos los resultados de pruebas por
parte de un mismo operador en el mismo laboratorio uti-
lizando el mismo método, idéntico material de prueba y el
mismo equipo en intervalos breves de tiempo;

2) «imite minimo de funcionamiento exigido (MRPL, en sus
siglas en inglés)»: la cantidad o la concentracién minima del
analito en una muestra que ha de ser fehacientemente de-
tectada y confirmada por los laboratorios oficiales;

3) «material modificado genéticamente». todo material que
contenga, esté compuesto o haya sido producido a partir
de OMG.

2. Seran de aplicacién las definiciones que se establecen en el
articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 1820/2003 y en el anexo I
del Reglamento (CE) n° 152/20009.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

Se regird por el presente Reglamento el control oficial de la
presencia en los piensos de los siguientes materiales:

a) todo material modificado genéticamente autorizado para su
comercializacién en un tercer pais, por el que se haya pre-
sentado una solicitud valida con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 17 del Reglamento (CE) n® 1829/2003 y cuyo pro-
cedimiento de autorizacion lleve pendiente mds de tres me-
ses siempre y cuando:

i) la EFSA no considere que su presencia dentro del MRPL
es susceptible de tener efectos adversos para la salud o
para el medio ambiente,
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ii) el método cuantitativo que exige dicho articulo 17 haya
sido validado y publicado por el Laboratorio de Referen-
cia de la Uni6én Europea,

iii) y el material de referencia certificado retina los requisitos
establecidos en el articulo 3;

b) con posterioridad al 25 de abril de 2012, todo material
modificado  genéticamente  notificado  conforme  al
articulo 20 del Reglamento (CE) n® 1829/2003, cuya auto-
rizacién haya caducado y para el que el Laboratorio de
Referencia de la Unién Europea haya validado y publicado
un método cuantitativo siempre y cuando el material de
referencia certificado retina los requisitos establecidos en el
articulo 3, y

¢) todo material modificado genéticamente cuya autorizacién
haya caducado al no haberse presentado ninguna solicitud
de renovacién con arreglo al articulo 23 del Reglamento (CE)
n°® 1829/2003 siempre y cuando el material de referencia
certificado retina los requisitos establecidos en el articulo 3.

Articulo 3
Material de referencia certificado

1. El material de referencia certificado estard a disposicion de
los Estados miembros y de cualquier tercera parte.

2. El material de referencia certificado serd producido y cer-
tificado con arreglo a las normas ISO 30 a 35.

3. La documentacion que acompafiard al material de referen-
cia certificado incluird informacién sobre el tipo de cultivo
empleado para la produccion del material de referencia certifi-
cado y sobre la cigosidad de las inserciones. El valor certificado
del contenido en OMG se expresard en fraccién de masa y, en
su caso, en nimero de copias por equivalente del genoma

haploide.

Articulo 4
Métodos de muestreo

Las muestras para el control oficial de la presencia en los pien-
sos del material modificado genéticamente a que se refiere el
articulo 2 se ajustardn a los métodos de muestreo establecidos
en el anexo I

Articulo 5

Preparacion de las muestras, métodos de andlisis e
interpretaciéon de los resultados

La preparacién de las muestras de laboratorio, los métodos de
andlisis y la interpretacién de los resultados se ajustardn a los
requisitos establecidos en el anexo IL

Articulo 6

Medidas en caso de deteccion del material modificado
genéticamente a que se refiere el articulo 2

1. Cuando los resultados de las pruebas analiticas evidencien
que el material modificado genéticamente a que se refiere el
articulo 2 estd presente en el pienso en niveles iguales o supe-
riores al MRPL definido con arreglo a las normas de interpre-
tacion que figuran en el anexo II, parte B, se considerard que el
pienso no cumple los requisitos establecidos en el Reglamento
(CE) n® 1829/2003. Los Estados miembros notificardn sin de-
mora esa informacién a través del sistema de alerta rdpida para
los alimentos y los piensos (RASFF) con arreglo al articulo 50
del Reglamento (CE) n® 178/2002.

2. Cuando los resultados de las pruebas analiticas evidencien
que el material modificado genéticamente a que se refiere el
articulo 2 estd presente en el pienso en niveles inferiores al
MRPL definido con arreglo a las normas de interpretacién que
figuran en el anexo II, parte B, los Estados miembros registrardn
esa informacion y dispondran hasta el 30 de junio de cada afio
para notificarla a la Comisién y al resto de los Estados miem-
bros. Los resultados recurrentes a lo largo de un periodo de
tiempo de tres meses serdn notificados sin demora.

3. La Comisién adoptard las medidas de emergencia a que se
refieren los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n°
178/2002; los Estados miembros también podran, en su caso,
tomar ese tipo de medidas.

Articulo 7

Lista de los materiales modificados genéticamente a que se
refiere el articulo 2

La Comisién publicard en su web la lista de los materiales
modificados genéticamente que retinen los requisitos estableci-
dos en el articulo 2. Dicha lista incluird informacién sobre el
lugar en que se puede acceder al material de referencia certifi-
cado segin dispone el articulo 17, apartado 3, letra j), del
Reglamento (CE) n°® 1829/2003 y, cuando proceda, informacién
sobre las medidas adoptadas con arreglo al articulo 6, apartado
3, del presente Reglamento.

Articulo 8
Revision

La Comisién supervisard la aplicacién del presente Reglamento
y su impacto en el mercado interior, asi como en los explota-
dores de empresas de piensos, ganaderas y de otro tipo vy,
cuando proceda, presentard propuestas para modificarlo.

Articulo 9
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de junio de 2011.
Por la Comision

El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

METODOS DE MUESTREO

1. A efectos de la aplicacion del anexo I del Reglamento (CE) n® 152/2009, se considerard que el material modificado
genéticamente es una sustancia que puede distribuirse de manera no uniforme en el pienso.

2. No obstante lo dispuesto en los puntos 5.B.3, 5.B.4 y 6.4 del anexo I del Reglamento (CE) n® 152/2009, el tamaiio de
las muestras globales de las materias primas para la alimentacién animal no serd inferior al peso correspondiente a
35 000 granos/semillas ni la muestra final inferior al peso correspondiente a 10 000 granos/semillas.

En el siguiente cuadro figura el equivalente en masa de 10 000 granos/semillas:

Cuadro 1

Equivalente en masa de 10 000 granos/semillas de diferentes plantas

Planta Masa en gramos correspondiente a 10 000 granos/semillas
Cebada, mijo, avena, arroz, centeno, trigo 400
Maiz 3000
Soja 2000
Semillas de colza 40
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ANEXO 1II

CRITERIOS PARA LA PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y METODOS DE ANALISIS

Con el fin de detectar la presencia en el pienso del material modificado genéticamente a que se refiere el articulo 2, los
laboratorios oficiales empleardn los métodos de andlisis que se describen en el presente anexo y verificardn que se
satisfacen los requisitos que en ¢él se exigen.

A. PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Ademds de los requisitos del anexo II, parte A, del Reglamento (CE) n° 152/2009, se aplicardn las siguientes
disposiciones:

1. Tratamiento de las muestras finales

Los laboratorios oficiales aplicardn las normas EN ISO 24276, I1SO 21570, ISO 21569 e ISO 21571, que
establecen estrategias para la homogeneizacion de la muestra final (también designada «muestra de laboratorio»
en las normas ISO), para la reduccién de la muestra final a la muestra para andlisis, para la preparacion de la
muestra de ensayo y para la extraccién y andlisis del analito de interés.

2. Tamaifio de la muestra para anilisis

La muestra para andlisis deberd tener un tamafio que permita cuantificar la presencia de material modificado
genéticamente correspondiente al MRPL con un nivel de confianza estadistica del 95 %.

B. APLICACION DE LOS METODOS DE ANALISIS Y EXPRESION DE LOS RESULTADOS

No obstante lo dispuesto en el anexo II, parte C, del Reglamento (CE) n® 152/2009, serdn de aplicacién las siguientes
normas reguladoras de los métodos de andlisis y expresion de los resultados.

1. Condiciones generales

Los laboratorios oficiales satisfardn los requisitos de la norma ISO 17025 y empleardn los métodos cuantitativos de
andlisis que hayan sido validados por el Laboratorio de Referencia de la Unién Europea en colaboracién con la Red
Europea de Laboratorios OMG. Considerando que el conjunto del método analitico se inicia con el tratamiento de
la muestra de laboratorio, los laboratorios oficiales velardn por estar en condiciones de poder llevar a cabo el
andlisis al nivel del 0,1 % en relacién con la fraccién de masa del material modificado genéticamente presente en el
pienso con la adecuada precision (desviacion tipica de la repetibilidad relativa igual o inferior al 25 %).

2. Normas de interpretacion de los resultados

Para garantizar un nivel de confianza de aproximadamente el 95 %, el resultado analitico deberd expresarse como x
+[- U, donde x es el resultado analitico de un evento de transformaciéon medido y U la adecuada incertidumbre de
medida expandida.

Corresponderd al laboratorio oficial definir U para todo el método analitico y su valor serd confirmado segiin lo
descrito en el documento de orientacién sobre la incertidumbre de medida destinado a los laboratorios de anlisis
de los OMG () y elaborado por el Centro Comun de Investigacién de la Comision.

Se considerard que no cumple con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1829/2003 toda materia prima para la
alimentacion animal, todo aditivo para piensos o, en el caso de los piensos compuestos, cada una de las materias
primas o cada uno de los aditivos de que estén compuestos cuando el resultado analitico (x) de un evento de
transformacion medido menos la incertidumbre de medida expandida (U) sea igual o superior al nivel del 0,1 % en
relacién con la fraccion de masa del material modificado genéticamente. Cuando los resultados se expresen
principalmente en ndmero de copias de ADN modificado genéticamente respecto del nimero de copias de
ADN especifico del taxon de interés calculado en términos de genomas haploides, se traducirdn en fraccién de
masa de acuerdo con la informacién facilitada en cada informe de validacién del Laboratorio de Referencia de la
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

