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CIVIELLE
Cantine della Valténesi e della Lugana

Presentazione

Civielle - Cantine della Valténesi e della Lugana, societa agricola cooperativa fondata nel 1979,
¢ ubicata a Moniga del Garda, sulla sponda occidentale del Lago di Garda, in una storica
Cantina, al centro di una zona di antiche tradizioni vitivinicole.

Finalita della Cooperativa, che non ha scopi di lucro, & lo sviluppo della viticoltura territoriale a
difesa dell'integrita dell'ambiente tramandato nei millenni, del reddito delle imprese agricole
nel cotesto di un'economia particolarmente orientata al turismo.

L'attivita si esplica nei vari segmenti della produzione, della trasformazione e nel
confezionamento dei prodotti vitivinicoli, sia presso la sede aziendale che presso le oltre 150
aziende vitivinicole che ne utilizzano le tecnologie nel territorio regionale e nelle regioni
limitrofe.

I viticoltori soci della cooperativa - 80 le aziende rappresentate - condividono rigorosi
protocolli volontari di coltivazione e di raccolta delle uve, e la cooperativa opera in
otftemperanza alle norme per la certificazione di qualita UNI EN ISO 9001:2008. La
cooperativa applica inoltre i metodi di produzione dell'agricoltura biologica secondo gli
standard dell'Unione Europea e I. F.O.AM. e N.OP. del Nord America. I terreni coltivati,
certificati per l'agricoltura biologica, ad oggi sono oggi I'80% del totale con l'obiettivo di
giungere al pit presto al 100%.

Fin dal 1987 la cooperativa & accreditata dall Amministrazione Provinciale di Brescia e dalla
Regione Lombardia per I'attuazione di progetti di assistenza tecnica e organizza
periodicamente importanti convegni, seminari, visite guidate, incontri tecnici, produce
materiale come dispense, opuscoli e bollettini periodici per informare gli operatori del mondo
vitivinicolo sulle fematiche tecniche, normative ed economiche riguardanti il settore.

In trent'anni di esperienza Civielle ha accumulato un considerevole bagaglio di conoscenze che
si estendono anche ad una problematica di rilevante interesse collettivo come quella della
sicurezza sul lavoro.

Per questo, grazie anche al contributo dell'Unione Europea e della Direzione Generale
Agricoltura della Regione Lombardia, ha ritenuto utile riassumere in questa pubblicazione, il
complesso delle informazioni necessarie alle imprese vitivinicole per porre nel giusto rilievo il
tema della sicurezza alimentare nel settore vitivinicolo.
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DEFINIZIONE

Un organismo geneticamente modificato (OGM) & un organismo vivente che possiede un
patrimonio genetico modificato framite tecniche di ingegneria genetica, che consentono
I'aggiunta, |'eliminazione o la modifica di elementi genici .

Con il termine Organismo Geneticamente Modificato (OGM) si intendono soltanto gli organismi
in cui parte del genoma sia stato modificato tramite le moderne tecniche di ingegneria
genetica. Non sono considerati "organismi geneticamente modificati" tutti quegli organismi il
cui patrimonio genetico viene modificato a seguito di processi spontanei (modificazioni e
trasferimenti di materiale genetico avvengono infatti in natura in molteplici occasioni e tali
processi sono all'origine della diversita della vita sulla terra), o indotti dall'uomo tramite altre
techiche che non sono incluse nella definizione data dalla normativa di riferimento (ad
esempio con radiazioni ionizzanti o mutageni chimici).

Gli OGM vengono spesso indicati come organismi transgenici: i due fermini non sono sinonimi in
quanto il fermine transgenesi si riferisce all'inserimento, nel genoma di un dato organismo, di
geni provenienti da un organismo di specie diversa. Sono invece definiti OGM anche quegli
organismi che risultano da modificazioni che non prevedono |'inserimento di alcun gene (es.
sono OGM anche gli organismi dal cui genoma sono stati tolti dei geni), cosi come gli organismi
in cui il materiale genetico inserito proviene da un organismo "donatore" della stessa specie.
In questo secondo caso alcuni studiosi parlano di organismi cisgenici, la tecnica in questione si
chiama "miglioramento genetico assistito da marcatori molecolari e la cisgenesi", per
velocizzare il lento progresso del breeding ed & pronta ad introdurre piante cisgeniche nel
mercato.

STORIA

La modificazione del genoma degli esseri viventi da parte dell'uomo & una pratica antichissima.
Essa puo risalire a circa 14.000 anni fa con |'addomesticamento del cane. Le modificazioni
genetiche indotte in tal modo sono state perd in larga parte inconsapevoli ed & solo a partire
dalla prima metd del Novecento che |'uomo ha preso coscienza dell'effetto a livello genetico
indotto dai propri programmi di selezione.

I metodi utilizzati tradizionalmente per modificare il patrimonio genetico degli esseri viventi
sono essenzialmente due: la mutagenesi e |'incrocio.

La mutagenesi e un fenomeno che & strutturalmente presente, anche se a bassa frequenza, in
tutti gli esseri viventi ed & basato sulle imprecisioni o gli errori di replicazione del genoma
durante i processi di divisione cellulare. Le mutazioni vengono poi sottoposte a selezione o
dall'ambiente o dall'uomo e se vantaggiose vengono mantenute nella popolazione. Nei
programmi di miglioramento genetico , la frequenza con cui avvengono queste mutazioni viene
generalmente amplificata utilizzando radiazioni o agenti chimici mutageni. Le mutazioni, che
possono interessare una singola base del DNA o anche intere porzioni di cromosomi
(inserzioni, traslocazioni, duplicazioni e delezioni), hanno portato nel tempo ad evidenti
modifiche fenotipiche negli esseri viventi (si pensi alla diversita tra le varie razze canine).
L'uomo, nei secoli, ha sfruttato la variabilita prodotta dalle mutazioni (quale ad esempio
I'incapacita di perdere i semi da parte della spiga del frumento) per selezionare e costruire
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molte cultivar e razze animali oggi fondamentali per la sua sopravvivenza. Un esempio storico
di mutazioni indotte dall'uomo ai fini del miglioramento genetico € rappresentato dalla varieta
di frumento "Creso", ottenuto per irradiazione dall'ENEA. Esso e stato negli anni ottanta
una delle varieta di punta per la produzione di pasta (circa 1 spaghetto su 4) ed & oggi uno dei
genitori delle attuali varieta commerciali. Un altro esempio e dato dalla differenza tra mais
giallo e mais bianco che & riconducibile alla mutazione di un singolo gene.

L'incrocio ¢ invece una tecnica che permette di unire le caratteristiche presenti in due
individui diversi, anche non appartenenti alla medesima specie, grazie al rimescolamento dei
loro genomi sfruttando la riproduzione sessuale. In tal modo sono stati prodotti il mulo o il
bardotto, ma anche gli ibridi oggi utilizzati per le produzioni animali e vegetali. Il vantaggio di
tale tecnica e la possibilita, una volta identificata fenotipicamente una caratteristica di
inferesse in una razzao in una varieta (ad esempio la resistenza ad una malattia), di
trasferirla in un'altra attraverso incroci mirati.

La differenza sostanziale tra queste due tecniche di miglioramento genetico e |'ingegneria
genetica (alla base dello sviluppo degli OGM) sta nella modalitd con cui I'uomo induce le
modificazioni genetiche. Nel caso della mutazione o dell'incrocio viene infatti effettuata una
selezione fenotipica , in base a caratteristiche visibili, all'interno di popolazioni molto grandi
(alcune decine di migliaia nelle piante e alcune centinaia negli animali).

Nell'ingegneria genetica invece & possibile "progettare" deterministicamente la modifica
genetica da effettuare. Inoltre, una volta ottenuto un certo numero di organismi
geneticamente modificati, essendo questi geneticamente distinguibili dagli altri, possono
venire selezionati genotipicamente, ovvero in base alle loro caratteristiche genetiche, e non
pil unicamente fenotipicamente come accade invece per le techiche tradizionali, per le quali
hon & possibile conoscere a priori le modificazioni genetiche indotte. La tecnologia &
estremamente specifica: vengono inseriti solo i geni di interesse, mentre la riproduzione
sessuale trasferisce (e "rimescola”), oltre al gene di interesse, migliaia di altri geni, della
maggior parte dei quali non si conosce la sequenza e la funzione.

Il primo OGM moderno fu ottenuto nel 1973 da Stanley Norman Cohen (Stanford University
School of Medicine) e Herbert Boyer (University of California, San Francisco). I due
ricercatori, grazie all'uso combinato delle nuove tecniche di biologia molecolare che si stavano
sviluppando in diversi laboratori, come |'uso dell'enzima ligasi (1967 ), degli enzimi di
restrizione e della trasformazione batterica (1970 -72), riuscirono per primi a clonare un
gene di rana all'interno del batterio Escherichia coli, dimostrando che era possibile trasferire
materiale genetico da un organismo ad un altro tramite I'utilizzo di vettori plasmidici in
grado di autoreplicarsi, abbattendo di fatto le barriere specie-specifiche.

Questi risultati ebbero un tale impatto da indurre la comunita scientifica ad autoimporre nel
1974 una moratoria internazionale sull'uso della tecnica del DNA ricombinante per valutare
la nuova tecnologia ed i suoi possibili rischi. L'anno successivo fu la conferenza di Asilomar,
tenutasi a Pacific Grove (California) a concludere che gli esperimenti sul DNA ricombinante
potessero procedere a patto che rispettassero severe linee guida, poi redatte dai Nationa/
Institutes of Health (NIH) ed accettate dalla comunitd scientifica. Queste linee guida,
pubblicate per la prima volta nel 1976 e successivamente aggiornate, sono tuttora sequite dai
laboratori che effettuano esperimenti di trasformazione genica.
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Dal 1976 ad oggi gli OGM sono passati dallo stato di mera possibilita tecnologica ad una
realta. Si sono dovuti attendere infatti solo due anni da Asilomar per avere il primo prodotto
ad uso commerciale derivato da un OGM. La Genentech, fondata da Herbert Boyer, ¢ riuscita
infatti a produrre attraverso £ col/i importanti proteine umane ricombinanti: la
somatostatina (1977) e l'insulina (1978), il farmaco biotecnologico pit noto, che & stato
commercializzato a partire dal 1981. La commercializzazione dell'insulina ha segnato un
cambiamento epocale per |I'industria del farmaco, aprendo il settore biotecnologico
(precedentemente confinato nei laboratori di ricerca) all'industrializzazione, e rivoluzionando
il processo di drug discovery e lo sviluppo di nuove terapie non invasive.

Poco dopo lo sviluppo dell'insulina ricombinante, nel 1983 si ebbe negli Stati Uniti la prima
battaglia sul rilascio nell'ambiente di organismi geneticamente modificati. Al centro del
dibattito la sperimentazione dei cosiddetti batteri ice-minus, una variante di Pseudomonas
syringae incapace di produrre la proteina di superficie che facilita la formazione dei cristalli
di ghiaccio . I ricercatori della Advanced Genetic Sciencies e della University of California,
Berkeley svilupparono questa variante allo scopo di infrodurla nel terreno per proteggere le
piante dal gelo. La richiesta di effettuare esperimenti in campo aperto con questo OGM
scateno una forte contestazione da parte degli ambientalisti. Solo dopo una battaglia legale
durata tre anni, nel 1986 i batteri ice-minus furono i primi OGM ad uscire dai laboratori ed
essere introdotti nell'ambiente. Pochi anni dopo si scopri che questa variante esisteva anche
in natura e |'azienda detentrice del brevetto, visto il contesto non favorevole agli OGM,
decise di proseguire gli esperimenti solo sulla variante naturale. Gli /ce-minus ricombinanti
non vennero mai commercializzati.

Dopo pit di 30 anni dalla Conferenza di Asilomar, all'alba del XXI secolo si conoscono molte
delle potenzialita e dei limiti di questa tecnologia e, in molti casi, si dispone dei protocolli di
gestione necessari a consentirne una applicazione in sicurezza. In particolare il Protocollo di
Cartagena, ratificato dall'Ttalia nel 2004, allegato alla fine della presente pubblicazione vista
la rilevanza del documento, si pone come strumento internazionale per la protezione della
biodiversita dai possibili rischi derivanti dalla diffusione dei prodotti delle nuove tecnologie.
Ad oggi la tecnica del DNA ricombinante e stata utilizzata non solo per la produzione di nuovi
farmaci, ma anche di enzimi per ridurre |'impatto ambientale dell'industria, piante e animali
con caratteristiche migliorative in termini di resistenza alla malattie o di performance
produttive e ambientali, ma anche organismi quali |'oncotopo, usato nella ricerca sul cancro,
che hanno portato con sé importanti quesiti etici oltre ad aver aperto la strada a dispute per
I'uso a fini sperimentali o commerciali delle innovazioni scientifiche. La possibilita di
brevettare gli O6M ha acceso un forte dibattito sulla proprieta intellettuale delle risorse
genetiche del pianeta e sulla liceita di una ricerca e di un'industria che non si ponga anche dei
limiti etici o che non sappia mettersi in ascolto delle domande presenti nell'opinione pubblica
creando consenso attorno alle proprie iniziative di ricerca e business. Non da ultimo esistono
perplessita sulla creazione di esseri umani geneticamente modificati.

La commercializzazione degli OGM sta conquistando anche altri tipologie di mercati: nel 2003
a Taiwan furono venduti i primi animali OGM a scopo domestico: si tratté di un centinaio di
pesci d'acquario resi fluorescenti tramite |'inserimento di geni di medusa. Nel dicembre 2003
la vendita di pesci fluorescenti & stata permessa anche negli Stati Uniti, dopo che la Food and
Drug Administration dichiard la non rilevanza a scopi alimentari di questi pesci, mentre &
tuttora vietata la loro introduzione in Europa.
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Nel settore agricolo oggi sono sostanzialmente 4 le piante geneticamente modificate che
vengono coltivate al mondo e tfutte sono prodotte a milioni di tonnellate e vengono
normalmente descritte come “commodity”, appunto per chiarire che si tratta di produzioni
industriali. Si tratta di soia (il 57% della soia mondiale & da OGM), mais (25%), cotone (13%) e
colza (5%). Sono coltivate nei 5 continenti, in particolare nei grandi Paesi agricoli mondiali
come USA, Brasile, Argentina, Canada, India, Cina e Sudafrica. Le prime coltivazioni di piante
transgeniche risalgono al 1994 e I'aumento di superfici coltivate & mediamente oltre il 10%
all'anno. Questo & uno dei grandi problemi della tecnologia degli OGM. Mai nella storia
dell'agricoltura mondiale una tecnologia si & sviluppata tanto rapidamente, su superfici cosi
vaste, in cosi tanti continenti. L'arrivo di una tecnologia innovativa cambia gli equilibri dei
mercati e mette fuori gioco aziende sementiere, industrie chimiche ed imprese per la
produzione di macchine agricole che non sono funzionali alla nuova tecnologia.

L'EVOLUZIONE DELLA NORMATIVA

La situazione in Europa prima del 1998

La prima direttiva europea atta a uniformare |'approccio degli Stati Membri riguardo agli
organismi geneticamente modificati risale al 1990 (Direttiva 90/220/CEE). Secondo le
procedure riportate in questa direttiva sono stati autorizzati al rilascio deliberato
nell'ambiente, per scopi sperimentali e non, 17 organismi diversi, tra cui 14 piante (ad esempio
diverse varieta di mais, colza e soia) e due vaccini (quello per la rabbia e quello per la
malattia di Aujeszky, ad uso veterinario).

Inoltre, in accordo con il Regolamento CE 258/1997 sui nuovi prodotti e nuovi ingredienti
alimentari, una serie di prodotti derivati da OGM ma non contenenti OGM - ovvero sostanze
prodotte a partire da piante geneticamente modificate, ma non contenenti i semi portatori
della modifica genetica introdotta - sono entrati nel mercato europeo: oli di soia e di colza,
amido di mais ecc. Questi prodotti sono stati sottoposti a una procedura di autorizzazione
semplificata, basata sul principio di sostanziale equivalenza. Questi prodotti sono stati percio
autorizzati seguendo una procedura conh meno passaggi poiché era possibile dimostrare che
non c'era nessuna differenza dal punto di vista nutrizionale, organolettico e tossicologico
rispetto ai corrispettivi prodotti ottenuti a partire da colture convenzionali.

1998-2004: la moratoria di fatto

Tra il 1990 e il 1997 la mobilitazione degli attivisti anti-OGM ha fatto si che il dibattito
sugli OGM entrasse nelle agende politiche degli Stati Membri e dell'Unione Europea. La
crescente impopolarita degli alimenti OGM, nonostante le rassicurazioni dal mondo scientifico,
ha fatto naufragare la politica di apertura cautelativa verso gli OGM iniziata con la direttiva
90/220/CEE. Nel 1997 diversi Stati membri hanno iniziato a rifiutare I'autorizzazione all'uso
di OGM nei propri territori appellandosi alla cosiddetta “clausola di salvaguardia”, e nel 1998
diversi Stati, guidati dalla Francia, hanno votato per un blocco delle autorizzazioni di OGM a
livello europeo fino a che non fosse garantito il diritto di scelta dei cittadini attraverso
appropriate norme di etichettatura ed una revisione della normativa alla luce del principio di
precauzione . Come conseguenza, tra il 1998 e il 2004 nessun nuovo OGM & stato autorizzato
nell'Unione Europea, venendo a creare una moratoria di fatto.

Gli Stati Uniti, in quanto maggiori produttori di piante OGM, e le multinazionali
agrobiotecnologiche, si sono opposti fortemente a questa moratoria denunciando il mancato
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rispetto degli accordi sul commercio internazionale, regolati dall'Organizzazione Mondiale del
Commercio, basati sul principio che solo pericoli per la salute, scientificamente provati,
possono costituire una barriera all'importazione.

Per superare tale fase |I'Europa ha intrapreso una faticosa strada per la riscrittura del
panorama normativo di riferimento. Il nuovo contesto normativo, basato sul principio di
precauzione , & oggi composto dalla Direttiva 2001/18/CE che, sostituendo la 90/220/CEE,
riscrive le regole base per |'approvazione di un nuovo OGM; due Regolamenti (1829 e
1830/2003/CE) che regolano |'autorizzazione e |'etichettatura/tracciabilita degli alimenti e
dei mangimi (food & feed) costituiti o derivati da OGM; la Raccomandazione 556/2003 che
indica le linee guida sulla coesistenza tra colture OGM e convenzionali, cui le norme nazionali e
regionali dovrebbero allinearsi.

La Direttiva 2001/18/CE sul rilascio degli OGM nell'ambiente, definisce cosi un OGM:

«un organismo, diverso da un essere umano, il cui materiale genetico & stato modificato in
modo diverso da quanto avviene in natura con |'accoppiamento e/o la ricombinazione genetica
naturale».

Inoltre negli allegati alla Direttiva venivano indicate una serie di norme e valutazioni richieste
per ottenere il via libera.

Autorizzazione e etichettatura degli alimenti e dei mangimi derivati da OGM

I due regolamenti approvati nel 2003 dall'Unione Europea riguardano gli alimenti ed i mangimi
OGM. Il primo, il Regolamento 1829/2003, definisce la procedura comunitaria per
I'autorizzazione di piante geneticamente modificate destinate all'uso in alimentazione umana
o animale. Le aziende che hanno sviluppato un certo organismo devono presentare domanda di
autorizzazione alla Commissione Europeae produrre un dossier che riporti futte le
informazioni scientifiche disponibili che permettano di valutarne la sicurezza per la salute
umana, animale e dell'ambiente. La valutazione viene effettuata dall'Agenzia Europea per la
Sicurezza Alimentare (EFSA), che fornisce il suo parere scientifico alla Commissione. E
compito della Commissione di proporre, sulla base dell'opinione dell'EFSA, se garantire o
rifiutare |'autorizzazione. Tuttavia non sono solo considerazioni scientifiche, ma anche
politiche, ad entrare in gioco nel processo di autorizzazione. Infatti la proposta di
autorizzazione viene votata da uno specifico comitato nel quale tutti gli Stati Membri sono
rappresentati da propri esperti in materia (tframite una procedura definita comitologia,
tramite la quale la Commissione esercita le competenze esecutive assegnatele dagli organi
legislativi ). Se non si raggiunge un consenso nel comitato, la decisione viene rimandata al
Consiglio dei ministri , dove deve essere sostenuta dalla maggioranza qualificata . In caso in
cui hon si raggiunga la maggioranza in Consiglio, |'onere della decisione ritorna alla
Commissione. Dal momento dell'entrata in vigore del regolamento, cinque varieta di mais e due
di colza OGM sono state autorizzate per la produzione di alimenti e/o mangimi. In tutti
questi casi la maggioranza non & stata raggiunta né nel comitato di esperti né nel Consiglio, e
quindi |'autorizzazione é stata data dalla Commissione, sulla base del parere positivo espresso
dall'EFSA.

Il secondo regolamento, 1830/2003, completa il primo dettando le norme per I'etichettatura
e la tracciabilita degli OGM e introduce |'obbligo di etichettare come “prodotto da OGM"
anche gli alimenti nei quali non & possibile reperire materiale genetico, come gli oli. Viene
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ammesso dal regolamento un limite dello 0.9% per la presenza accidentale di OGM (purché
autorizzati) in alimenti non OGM.

Completa il quadro normativo la Direttiva 2001/18/EC sul rilascio deliberato di organismi
geneticamente modificati nell'ambiente, che ha sostituito la precedente Direttiva del 1990 .
Punto cardine delle norme europee ¢ la grande attenzione rivolta alla valutazione di tutti i
rischi potenziali, basata sul principio di precauzione, e il fatto che tutte le autorizzazioni sono
garantite per un limitato periodo di tempo durante il quale deve essere effettuato un
accurato monitoraggio degli effetti ambientali e sanitari. In questo modo, anche qualora
dovessero presentarsi effetti negativi inaspettati al momento della prima valutazione
scientifica, vi si puo porre riparo tramite una revoca dell'autorizzazione o il mancato rinnovo.
Ad oggi nessun OGM autorizzato ha sollevato problematiche sanitarie o ambientali, e le
autorizzazioni sono state revocate unicamente nei casi di prodotti la cui vendita da parte del
produttore era cessata e di conseguenza non sussisteva un interesse commerciale nel
chiedere un rinnovo.

La situazione normativa in Italia

LTtalia, in quanto Stato membro dell'Unione Europea , ha l'obbligo di recepire le Direttive
comunitarie e di oftemperare i Regolamenti. Di conseguenza hon & possibile limitare
I'importazione di prodotti OGM autorizzati a livello europeo né vietarne la coltivazione se hon
per motivazioni scientificamente supportate. La penetrazione delle colture geneticamente
modificate in Italia & stata comunque fortemente contrastata dai ministri per le politiche
agricole e forestali Pecoraro Scanio (nhel 2000 -2001 , Governo Amato IT) e Alemanno (dal
2001 al 2006 , Governo Berlusconi I e IT).

2000: il "decreto Amato”

Il primo tentativo di bloccare |'ingresso di prodotti OGM in Italia risale al 2000 con un
decreto del Governo Amato che bloccava I'uso di prodotti alimentari derivati da 4 mais
OGM, autorizzati a livello europeo in accordo col Regolamento 258/97 basato sul principio di
"sostanziale equivalenza". Nonostante un parere dell'Istituto Superiore di Sanita non avesse
evidenziato alcun rischio per la salute umana derivante dal consumo di tali prodotti, il decreto
invocava la clausola di salvaguardia, prevista dal Regolamento 258/97, motivato dalla
mancanza di una seria analisi dell'impatto ambientale (sebbene si trattasse di prodotti
alimentari e non di materiale vivente, quindi non ponessero il rischio di riproduzione
incontrollata nell'ambiente) e sul fatto che fu rilevata la presenza di tracce della proteina
transgenica (tra le 0,04 e le 30 parti per milione ). Nel 2004 una sentenza del TAR del Lazio
ha annullato tale decreto in quanto non era stata prodotta alcuna prova di pericolosita
collegata a tale presenza e pertanto non esisteva alcun motivo per considerare pericolosi tali
prodotti.

2001: /a ricerca scientifica

Al decreto "Amato" segui nel 2001 , da parte di Pecoraro Scanio , un provvedimento di stop a
tutte le sperimentazioni in campo agrobiotecnologico, sebbene precedentemente approvate a
norma di legge.

2003: la presenza accidentale e il recepimento della 2001/18/CE
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Un altro tema molto delicato & quello della presenza accidentale di OGM nelle sementi
convenzionali. Per diversi anni |'Italia ha adottato una politica di tolleranza zero, nonostante
in Europa fosse accettata una soglia di tolleranza dello 0,5% (1 seme su 200). Sulla base di
questa politica nel 2003 la Regione Piemonte ha ordinato la distruzione di 381 ettari di mais in
cui era stata rilevata una contaminazione di OGM compresa tralo 0,1 e lo 0,02% (ovvero tra 1
seme su 1000 ed 1 seme su 5000, |'analisi veniva comunque effettuata su 3000 semi). Tale
decisione non fu seguita dalle altre Regioni e dal Ministero, ma gli agricoltori interessati dalla
distruzione non hanno in seguito ricevuto alcun indennizzo.

L'Italia nel 2003 si & dotata di una soglia tecnica dello 0,04999% (1 seme su 2000), che pur
essendo molto pil bassa di quella europea costituisce un parziale allentamento della pressione
sul comparto sementiero che procura la semente in Italia.

Sempre nel 2003 |'Italia ha recepito la Direttiva 2001/18/CE sull'emissione nell'ambiente di
OGM. In aggiunta alle norme e le valutazioni richieste per ottenere il via libera alla
sperimentazione, gia previste negli allegati alla Direttiva europea e prima elencate, il testo
adottato dal governo italiano prevede anche la valutazione preventiva di:

e abbandono o sostituzione di colture divenute, in seguito all'impatto delllOGM, non pit
adatte o economicamente non pit convenienti, con particolare riguardo alle varieta
locali;

e danni all'immagine dei prodotti locali e/o della zona di emissione e costi da sostenere
per difenderla;

e cambiamento dei percorsi commerciali per i prodotti provenienti dalla zona di
emissione dovuti a impossibilita di accesso alla vendita OGM FREE (grande
distribuzione, alimenti per lattanti e bambini) o ad altre tipologie commerciali;

» modificazioni del paesaggio con impatto negativo sull'attivita agrituristica;

» abbandono e/o marginalizzazione della zona di emissione in seguito alla compromissione
di forme di agricoltura praticate nella zona divenute meno redditive in seguito
all'impatto dellOGM.

2004: la coesistenza

Nel 2003 I'allora Ministro dell' Agricoltura Alemanno cercd di affrontare anche il tema della
coesistenza tra coltivazioni convenzionali, biologiche e OGM. Un primo progetto di decreto-
legge che avrebbe dovuto introdurre standard restrittivi superiori a quelli Ue fu bloccato a
seguito di pressioni statunitensi preoccupate dell'effetto che avrebbe avuto sulle
esportazioni americane di sementi. Il 29 novembre 2004 venne infine approvato il decreto-
legge n.279/2004 (divenuto poi Legge n.5/2005): I'impianto prevedeva la parita tra i diversi
tipi di agricoltura, demandando alle regioni e alle province autonome |'approvazione di un
“piano di coesistenza", al fine prevenire la commistione fra colture fransgeniche e non.
Tuttavia, dopo una indagine avviata da un ricorso da parte della Regione Marche, il decreto e
stato dichiarato parzialmente incostituzionale in quanto il tema della coesistenza delle colture
¢ di competenza delle Regioni. In futuro pertanto le norme di coesistenza potranno variare
significativamente da regione a regione: infatti, nonostante nessuna regione possa vietare la
coltivazione di OGM poiché contravverrebbe alla hormativa Europea, |'imposizione di horme di
coesistenza pitl o meno rigide potrebbe rendere difficile |'instaurarsi di colture transgeniche
sul territorio. Al momento 13 regioni hanno comunque predisposto delle norme che di fatto
impediscono la coltivazione di OGM sul loro territorio.
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Recentemente in Italia sono stati seminati campi di Mais geneticamente modificato in Friuli. A
seguito della movimentazione che cio ha determinato fra le associazioni di produttori
contrarie e di consumatori, il Ministro della Salute di concerto con il Ministro della Politiche
Agricole Alimentari e Forestali e con il Ministro dell'Ambiente e della Tutela del Territorio e
del Mare hanno emanato il Decreto interministeriale del 12 luglio recante "Adozione delle
misure d'urgenza si sensi dell'art.54 del Regolamento CE n.178/2002 concernenti la
coltivazione di varietd di mais geneticamente modificato MON 810" che vieta la coltivazione
di OGM in Italia per 18 mesi. Alcune regioni, inoltre, tfrattandosi di materia di competenza
delle regioni, si sono gid mosse emanando proprie leggi regionali per vietare la semina di
sementi OGM sul loro territorio, alcune sono in ritardo. Al momento I'Ttalia si trova in una
situazione in continua evoluzione che potrebbe portare con le pressioni di associazioni
ambientaliste, di produttori biologici e di consumatori al divieto assoluto permanente di
coltivazione su tutto il territorio italiano.

Va notato comunque che, anche se venisse definitivamente vietata la coltivazione di OGM in
Ttalia, non significherebbe che sia un Paese "OGM free". Infatti la gran parte dei mangimi
utilizzati negli allevamenti italiani (esclusi gli allevamenti biologici ) & prodotta a partire da
soia e mais geneticamente modificati importati da Stati Uniti, Canada e America Latina.
L'Italia infatti produce solo I'8% della soia di cui necessita.

TECNICHE DI PRODUZIONE DEGLI O.6.M.

Le tre tecniche
Ai fini della definizione di OGM data dalla Direttiva 2001/18/CE, sono considerate tecniche
che hanno come risultato un organismo geneticamente modificato:

1. tecniche di ricombinazione del materiale genetico che comportano la formazione di
nuove combinazioni mediante |'utilizzo di un vettore, batterio o virus, di molecole di
DNA, RNA o loro derivati, nonché il loro inserimento in un organismo ospite nel quale
non compaiono per natura, ma nel quale possono replicarsi in maniera continua;

2. tfecniche che comportano |'introduzione diretta in un organismo di materiale
ereditabile preparato al suo esterno, tra cui la macroiniezione e il
microincapsulamento;

3. fusione cellulare (inclusa la fusione di protoplasti) o tecniche di ibridazione per la
costruzione di cellule vive, che presentano nuove combinazioni di materiale genetico
ereditabile, mediante la fusione di due o piu cellule, utilizzando metodi non naturali.

La transgenesi prevede diversi passaggi:

1. L'identificazione del gene di interesse;

2. Costruzione del fransgene. Esso prevede la realizzazione di una sequenza di nucleotidi
che comprende: la sequenza codificante la proteina di interesse a monte di un gene
promotore (per consentire la trascrizione) e a valle di un terminatore di trascrizione.
La scelta del promotore puo dirigere |'espressione genica, che puo essere limitata a
una parte del corpo (foglie o radici, ghiandole mammarie...) o a una fase di sviluppo. In
alcuni casi l'inserimento del transgene avviene attraverso l'uso di un vettore che pud
comprendere sequenze che regolano la replicazione. I vettori pit conosciuti sono i
plasmidi, piccoli anelli di DNA batterico. Le sequenze di controllo devono comprendere
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un promotore adatto per |'organismo ricevente e marcatori di selezione, che, ad
esempio, possono essere geni per la resistenza agli antibiotici o erbicidi.

3. Latrasformazione degli organismi bersaglio avviene attraverso la tranfezione del DNA
esogeno e di conseguenza |'integrazione delle informazioni genetiche all'interno della
cellula ospite. L'introduzione del fransgene o del vettore nel genoma della cellula, pué
essere ottenuta con diverse tecniche quali la permeabilizzazione delle membrane (nei
batteri o lieviti), procedimenti meccanici (proiezione nell'ospite di microsfere di
tungsteno o in oro recante il plasmide), introduzione di vettori biologici (utilizzando
batteri per trasformare piante o per la trasformazione di altri batteri); & anche
possibile introdurre il gene direttamente nella cella con microiniezione.

Uso di vettori plasmidici

Le tecnologie attuali utilizzate per il trasferimento di geni attraverso la linea germinale di
mammiferi richiede |'integrazione di DNA esogeno in un sito casuale all'interno del genoma
ospite. Tuttavia, questo processo puo generare effetti indesiderati, in quanto puo posizionarsi
non correttamente nel genoma dell'ospite o portare mutazioni nocive. Cromosomi artificiali di
mammiferi sono buoni vettori per la produzione di transgeni, cosi come per la produzione di
proteine cellulari e per applicazioni di terapia genica. Cio perché hanno il vantaggio di:

Schema di trasformazione tramite
Agrobacterium tumefaciens

Plantine (WT) im vitro
dalle guali wvengono presi
degli espianti fogliari
per la trasformazione

DNA della pilanta

Agrobacterium
tume faciens con 1l
gene dl interesse

(=}

Coltura di esplanti
fogliarl su mezzo
contenente gli opportuni
antibiotici di selezione

Formazione di callo dagli
asplanti fogliaril incubati
in camera di crescita

Formazlone e sviluppo di
shoots laterall dai callil
formati daglil espianti

Traferimentec deglil shoots
su mezzo dl crescita con
antibiotici di selezione.
@l1 shoots =21 sviluppano,
formano foglie e radici,

DNA della pianta
contenente 11 gene
di interesse
trasferito tramite
Agrobacterium

proprie linee contenenti 11
gene di nostro interesse.

Sono necessarl adessc del test dl verifica sullreffettiveo
trasferimentec del gene e=sogenc

diventande cosi delle vere e

1. avere al capacita di
trasportare molecole di
DNA di grandi dimensioni;

2. avere la possibilita di
replicare in parallelo col
genoma dell'ospite, ma non
intfegrato in esso;

3. avere al capacita di venir
trasmessi attraverso la
linea germinale.

Il metodo attraverso
Agrobacterium tumefaciens, e
indicato per piante dicotiledoni,
come la soia o la zucca. Si tratta
di un batterio che in natura e
patogeno (induce la galla del
colletto nelle piante), ma che si &
riusciti ad utilizzarlo come mezzo
di frasmissione del DNA. Al suo
interno contiene il plasmide TI (da
Tumor inducing) a cui sono stati
tolti i geni patogeni, e il plasmide
helper che contiene il gene vir che
fornisce le proteine necessarie al
trasferimento nella cellula
vegetale e contiene i geni contro
I'antibiotico. Avvenuto il passaggio
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della membrana plasmatica della cellula, il DNA contenente i geni d'interesse si integra con il
DNA della pianta.

Il metodo biolistico consiste, invece, nell'utilizzo di pistole geniche (gene gun) che permettono
di inviare nella cellula vegetale (monocotiledoni ad esempio mais, grano, riso) particelle
microscopiche d'oro o di fungsteno ricoperte di DNA contenente gli antigeni.

Analisi dell'espressione del transgene

Dopo che il transgene & stato introdotto nella cellula bersaglio, bisogna verificare se si
esprime correttamente nel suo nuovo ambiente.

In generale non & possibile prevedere a priori per le piante in quale posizione del genoma
dell'ospite si inserira il fransgene (frammento di DNA inserito). E pero possibile identificare
con precisione la sua posizione dopo averlo trasferito.

Va ricordato che la normativa vigente richiede, per garantire una maggior sicurezza, uno
studio approfondito per la verifica della posizione del transgene e dei suoi effetti sulla pianta,
prima di autorizzarne la commercializzazione.

Scopi della transgenesi nella manipolazione di organismi vegetali

Le piante rappresentano una risorsa importante per la produzione di proteine ricombinanti, in
quanto esse richiedono bassi costi per essere coltivate, il passaggio dal laboratorio
all'applicazione su larga scala & relativamente semplice. Sono molti i geni oggi identificati che
presentano potenziali applicazioni sia nel settore propriamente agricolo che in quello pit ampio
del molecular farming (la produzione di sostanze industriali o farmaceutiche dalle piante).

Il loro impiego pud avere i seguenti scopi:

e per la produzione di proteine ricombinanti umane da destinarsi all'uso terapeutico. Tra
gli esempi pit significativi ricordiamo |'ormone della crescita umano, prodotto come
proteina di fusione con la nopalina sintasi di Agrobacterium in tabacco e girasole
transgenici. Cid e stato possibile sfruttando la capacita intrinseca dell' Agrobacterium
di infettare le piante attraverso il trasferimento e la seguente integrazione nel DNA
cromosomico di una regione del proprio plasmide Ti (induttore di tumore a livello del
colletto della pianta). I campi nei quali le piante transgeniche vengono usate
maggiormente a fini sperimentali sono quelli dei vaccini (sono state prodotte piante con
antigeni di tantissimi agenti eziologici di malattie quali ad esempio AIDS, papilloma
virus, epatiti, carie dentale, vaiolo), del biorisanamento di siti contaminati e della
genomica funzionale (per scoprire cioe le funzioni di geni e proteine poco conosciute).

e per I"arricchimento” di vegetali commestibili come il riso che stanno acquistando
grande interesse da parte dei ricercatori in quanto potrebbero essere direttamente
consumati senza la necessita di purificare la proteina ricombinante prodotta. Un
classico esempio di transgenesi interessa proprio la produzione di riso geneticamente
modificato. Il riso selvatico non produce vitamina A. Il primo passo e estrarre, da un
altro vegetale, il gene che codifica per questa vitamina; successivamente quest'ultimo
viene introdotto nel genoma del riso selvatico affinché la vitamina venga prodotta.
Dato che questo cereale & largamente consumato in Oriente, la realizzazione di un riso
produttore di vitamina A preverrebbe gravi disturbi, come la cecita.

e per la creazione di vegetali destinati alla coltivazione resistenti a erbicidi, fitofarmaci
o particolari avversitd quali malattie fungine, insetti, ecc... La prima pianta transgenica
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posta in vendita fu ufficialmente il FlavrSavr (in USA nel 1994), un pomodoro
modificato per rallentare il processo di decomposizione.

Tra le applicazioni gid in commercio o comunque prossime alla commercializzazione si
trovano piante con caratteri di:

tolleranza a stress atmosferici:

temperature estreme;

salinita:

siccita e inondazioni;

resistenza a virus, funghi e batteri;

aumento della qualita e quantita del raccolto;

tolleranza ad erbicidi;

resistenza agli insetti;

produzione di sostanze come farmaci, vaccini, tessuti e materiali.

0O 0O O O 0o 0O 0O O O

Diffusione delle piante transgeniche

Se si osserva la diffusione commerciale di piante transgeniche, che oggi investe a livello
mondiale circa 160 milioni di ettari concentrati prevalentemente negli Stati Uniti, Argenting,
Canada, Brasile e Cina, pari a circa 10 volte la superficie agricola italiana, si nota comunque
come il 99% di esse sia rappresentato da sole 4 varieta: soia, mais, cotone e colza modificate
per ottenere la tolleranza agli erbicidi (principalmente al glyphosate o al glufosinato,
cosiddetti erbicidi ad ampio spettro) o la resistenza ad alcuni insetti (ad esempio la piralide o
la diabrotica per il mais).

Paesi e Continenti che hanno Colture Biotech, 2007
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Il numero dei paesi interessati € salito a 22 di cui 11 paesi industrializzati ed 11 in via di
sviluppo. Detti 22 paesi rappresentano il 55% della popolazione mondiale e il 52% della terra
arabile del mondo. Qui viene riportata una mappa interessante, anche se del 2007, sulla
distribuzione delle colture O.6.M. nel mondo.

Relativamente alla diffusione degli organismi geneticamente modificati occorre rilevare che,
soprattutto in alcuni Paesi (U.S.A., Canada, Argentina) vige il concetto di "sostanziale
equivalenza" tra |'alimento ftransgenico e quello convenzionale (non c'e separazione di filiera
produttiva e, quindi, non c'é etichettatura dei due alimenti ed esiste un unico prezzo per la
stessa tipologia di prodotto, sia esso convenzionale o transgenico), quindi essi sono stafi
adottati massicciamente dagli agricoltori.

ESEMPI DI ORGANISMI GENETICAMENTE MODIFICATI

Soia

L'esempio piti clamoroso di alimento geneticamente modificato € la soia transgenica, prodotta
a partire dal 1995 dalla Monsanto per resistere all'erbicida
“Roundup" a base di glifosfato. I| DNA della soia transgenica
attualmente coltivata e commercializzata & modificato con
parti del genoma di un virus (il virus del mosaico del
cavolfiore), di un batterio (Agrobacterium sp.) e della petunia
(Petunia hybrida). Si tratta dell'organismo geneticamente
modificato pit diffuso in assoluto (il 60% di tutti gli OGM), con I'87% della soia statunitense
e il 60% di quella mondiale transgenica.

Colza
Gli scienziati hanno trasferito nella colza
gene in grado di renderla resistente a
determinati pesticidi, ad esempio il
Glifosate. Quando |'agricoltore irrora la
colza geneticamente modificata con il
| diserbante, debella le infestanti senza
| danneggiare la colza. In questo modo
. riduce I'apporto di diserbante
i nellambiente con conseguenze positive
sull'ambiente stesso e sulle persone, ma la colza transgenica si diffonde nell'ambiente
contaminando anche le aree naturali. Colza geneticamente modificata resistente a due comuni
pesticidi & stata individuata crescere ai bordi delle strade del North Dakota. E uno dei primi
casi di pianta gm radicata fuori dai campi, quindi si pud definire allo stato selvatico.
Questo pud essere considerato un esempio emblematico di come sia difficile controllare
I'espandersi di piante biotech ed evitare contaminazioni genetiche con coltivazioni tradizionali
o biologiche. Inoltre, la colza gm, qualora si stabilisca in campi di altre piante come mais o
frumento, pud diventare essa stessa pianta infestante. Considerando poi la sua resistenza agli
erbicidi, sarebbe molto difficile da estirpare.
La ricerca sulla colza transgenica allo stato selvatico & stata presentata venerdi scorso a
Pittsburgh in occasione dell'annuale meeting della Ecological Society of America. Gli studiosi
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hanno attraversato 3000 miglia di strade nel North Dakota, fermandosi ogni 5 miglia e
prendendo campioni di colza a bordo carreggiata, quando ne veniva individuata la presenza.
Delle 604 piante raccolte, '80% erano transgeniche. Alcune piante sono del tipo Roundup
Ready, resistenti all'omonimo erbicida, altre Liberty Link, con un gene che conferisce
resistenza al glifosato. Due piante sono state trovate con i geni di entrambi i tipi, cio significa
che ci sono stati anche degli incroci tra le due tipologie.

La colza biotech é stata rilevata anche lungo le strade del Canada, dove la pianta e largamente
coltivata, e in Giappone, grande importatore del prodotto.

Al contrario della colza, mais e soia geneticamente modificati non sono stati rilevati fuori dai
campi, anche se le coltivazioni negli Stati Uniti sono molto pil estese.

Mais

E' un organismo geneticamente modificato (rappresenta il 24% degli OGM), studiato per
produrre una sostanza velenosa per gli insetti nocivi, evitando il ricorso di massa degli
insetticidi (con |'introduzione al suo interno del gene del batterio Bacillus Thuringiensis).

Gli scienziati hanno modificato geneticamente il mais dolce affinché produca la tossina del
Bacillus Thuringiensis, tossica per le larve di Lepidotteri. L'agricoltore, dunque, non ha piu
bisogno di ricorrere agli insetticidi per debellare gli insetti infestanti. I| mais geneticamente
modificato & chiamato Bt-mais, perché il gene che produce la tossina che uccide I'insetto,
inserito nella pianta, & stato prelevato dal batterio Bacillus Thuringiensis

L'agricoltore non ha pit bisogno di
ricorrere  agli  insetticidi, quindi
I'ambiente circostante non e piu esposto
a dosi massicce di insetticida nocivo.
Questo tipo di mais transgenico avvelena
gli insetti per un periodo di tempo
superiore rispetto a cid6 che avviene
quando un agricoltore irrora una o due
volte i campi. In questo modo perd gli
insetti possono sviluppare una resistenza
al veleno. Se cié dovesse accadere, sia
I'irrorazione con insetticida sia I'utilizzo di Bf-mais risulterebbero inefficaci. Inoltre una
moltitudine di insetti rischia di essere uccisa, sia che si tratti di insetti predatori che si
nutrono di insetti dannosi per le colture, che di insetti graziosi come le farfalle. Negli Stati
Uniti, dove si fa grande uso di Bt-mais, si & acceso il dibattito sugli effetti nocivi del Bf-mais
sulla splendida farfalla monarca.

Pomodoro

I pomodori dalla lunga durata, il primo prodotto alimentare geneticamente modificato messo a
) disposizione dei consumatori, furono introdotti sul

mercato nel 1994. I pomodoro transgenico produce una

minor quantita della sostanza che ne causa il

deterioramento, percio resta fresco e sodo per molto

tempo.

I pomodori geneticamente modificati possono essere

lasciati a maturare al sole prima della raccolta. Ne
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consegue un gusto migliore. Questi pomodori sopportano un tempo di tfrasporto maggiore, per
cui si puo evitare di raccoglierli quando sono ancora verdi. I produttori godono anche del
vantaggio di poter raccogliere tutti i pomodori contemporaneamente.

Attualmente gli scienziati possono modificare geneticamente i pomodori senza inserire i geni
per la resistenza antibiotica. Eppure i primi pomodori OGM contenevano geni che li rendevano
resistenti agli antibiotici. Gli antibiotici vengono utilizzati in medicina e in veterinaria per
combattere le infezioni. Se questi geni si trasmettessero agli esseri umani e agli animali, per i
dottori sarebbe difficile debellare le malattie infettive.

Riso
Il riso dorato & un riso geneticamente modificato che contiene una grande quantita di vitamina
A. Pit correttamente, contiene il beta-carotene, |'elemento che il corpo converte in vitamina
A. E cosi possibile introdurre pit vitamina A mangiando riso dorato. Il beta-carotene
conferisce alle carote il caratteristico colore arancione. Ecco perché il riso geneticamente
modificato e dorato. Tre nuovi geni sono stati impiantati nel riso affinché produca beta-
carotene: due estratti dalle giunchiglie, il terzo da un batterio.

=3 j ml Il riso pud risultare vantaggioso per le
popolazioni dei paesi sottosviluppati la cui
alimentazione limitata & carente di vitamine
essenziali per il corpo. Le conseguenze di
questa alimentazione ristretta sono la morte
prematura e la cecita. Il discorso &
particolarmente valido per le zone dell'Asia,
dove la maggior parte della popolazione si
nutre esclusivamente di riso.
Gli scettici temono che le popolazioni povere
dei paesi sottosviluppati possano diventare troppo dipendenti dal benestante mondo
occidentale. Sono le grandi aziende private dell'Occidente a possedere i mezzi per produrre
vegetali geneticamente modificati. Le piante sono sterili, per cui queste grandi multinazionali
possono impedire agli agricoltori di coltivare le sementi per |'anno successivo, costringendoli
ad acquistare nuovo riso da loro.
Alcuni detrattori della manipolazione genica considerano il "riso dorato" un espediente per
rendere |'ingegneria genetica pil accettabile. Temono che le aziende continueranno a
produrre altre piante transgeniche da cui trarre profitto. Una situazione che potrebbe
verificarsi nei luoghi in cui le grandi multinazionali detengono i diritti a futti i raccolti "buoni.

Altri vegetali

Il cotone e le patate sono altri esempi di piante geneticamente
modificate che producono insetticida come il mais.

Fragole, ananas, peperoni e banane sono stati geneticamente
modificati per restare freschi pit a lungo.

La papaia & stata modificata per resistere alle virosi.
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Animali transgenici

Per migliorare geneticamente il bestiame e altri animali domestici in rapporto a
caratteristiche quali la resa del latte, le caratteristiche della lana, la velocita di acquisto del
peso, la frequenza di deposizione delle uova, sono necessarie parecchie generazioni di
accoppiamenti selettivi. Ad ogni generazione successiva si utilizzano come riproduttori animali
di caratteristiche superiori e, alla fine, si ottengono come linee riproduttive pit o meno pure
animali di elevata produzione. Fino a non molto tempo fa la riproduzione selettiva era |'unico
modo di migliorare le caratteristiche genetiche degli animali domestici. La capacita di
trasferire i geni nelle cellule dei mammiferi e di creare animali geneticamente identici
trapiantando i nuclei del tessuto embrionale nelle uova private di nucleo originale ha condotto
la ricerca al punto di collocare nel DNA cromosomiale degli organismi superiori singoli geni o
aggregati genici funzionali. Si definisce transgenico un animale la cui composizione genetica
sia stata alterata mediante |'addizione di DNA estraneo (esogeno). Ecco alcuni esempi:

Bovini

Attraverso la transgenesi e possibile generare mucche da latte che producano un latte con
composizione diversa. La quantita di formaggio ricavabile dal latte & proporzionale alla caseina
K, aumentando la caseina K sovraesprimendo il gene e logico pensare di poter aumentare la
quantita di formaggio ottenibile. L'espressione del transgene per lattasi nella ghiandola
mammaria inoltre, porterebbe alla produzione di un latte privo di lattosio, ottimo per le
persone che manifestano intolleranza al lattosio. Per il bestiame in genere si puo arrivare alla
creazione di animali resistenti alle malattie batteriche, virali e di parassiti. Attualmente le
malattie di questo tipo vengono controllate tramite la vaccinazione e le medicine. Si sta
pensando di fornire una protezione immunitaria ereditaria realizzata mediante transgenesi. La
tecnica consisterebbe nell'introdurre transgeni di un anticorpo atto a legare uno specifico
antigene (immunizzazione in vivo).

Inoltre, recentemente in Cina sono stati condotti esperimenti su vacche transgeniche in grado
di produrre latte umano e ricco di proteine. Questo & stato possibile grazie all'introduzione di
geni umani in circa trecento bovini che hanno iniziato a fornire latte ricco di lisozima e
lattoferrina.

Topi

I topi si prestano ad essere utilizzati come sistemi modello sia per alcune malattie dell'uomo
sia per testare potenziali agenti terapeutici. Tra le malattie genetiche pil studiate mediante
questi topi vanno citati: il morbo di Alzheimer, I'artrite, la distrofia muscolare, |'ipertensione,
vari disturbi neurodegenerativi e delle disfunzioni endocrine. Per anni i mammiferi sono stati
impiegati per lo studio di malattie umane, sia per quanto concerne i meccanismi patogenetici
che I'eventuale efficacia di terapie innovative che permettessero di attuare trial clinici
sull'uomo. Prima dell'avvento perd delle tecniche per la creazione di animali transgenici,
trovare animali che rappresentassero il modello di malattie su base genetica, e quindi
ereditabili, risultava estremamente difficile, se non impossibile. Oggi con la manipolazione
genica, nonché alla techica del DNA ricombinante, si possono creare animali modello per le
diverse patologie. Tra i primi modelli ricordiamo i topi con particolari predisposizioni al
cancro, nei quali erano stati inseriti proto-oncogeni esogeni.
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Pecore, capre e maiali transgenici

Si & riusciti a migliorare la produzione della lana aumentando nelle pecore transgeniche la
crescita del vello mediante sovraespressione di un costrutto costituito da un promotore
murino della cheratina. Inoltre la transgenesi applicata alle pecore e alle capre é stata diretta
verso lo sviluppo delle ghiandole mammarie come bioreattori per la produzione di proteine di
impiego farmaceutico. In questi animali la transgenesi non ha sortito effetti negativi né sulla
madre né sulla progenie lattante. L'introduzione nel maiale del transgene dell'ormone bovino
della crescita, invece, ha portato ad una maggiore attitudine a trasformare il cibo in massa
corporea, ma anche a disturbi patologici come |'ulcera gastrica, le disfuzioni renali, lo
zoppicamento, |'infiammazione cardiaca. Risultati positivi sono stati ottenuti nella produzione
di emoglobina umana tramite maiali transgenici modificati con un costrutto costituito da una
regione regolatrice del gene della globina p dell’'uomo congiunto con due geni della globina al
umana e un gene della globina pPA umana. L'impedimento al trapianto di organi da una specie ad
un'altra & il rigetto iperacuto. Gli animali sono una fonte preziosa di organi da trapiantare, ma
la presenza di anticorpi preesistenti nell'organismo ospite che si lega ad un epitopo presente
sulla superficie delle cellule dell'organo impiantato, causano una risposta infiammatoria che
porta alla perdita dell'organo trapiantato. In condizioni naturali le proteine superficiali delle
cellule che rivestono i vasi sanguigni (inibitrici del complemento) proteggono le cellule dalla
risposta infiammatoria. Se |'animale donatore recasse dei geni per le proteine umane inibitrici
del complemento, |'organo trapiantato risulterebbe protetto dalla risposta infiammatoria. Per
questo sono stati prodotti maiali transgenici in possesso di geni inibitori del complemento. Il
trapianto in primati di organi appartenenti a questi maiali transgenici ha visto un leggero
rallentamento nel rigetto dell'organo.

Galline

Tali organismi servirebbero a far diminuire i livelli di grassi e colesterolo nelle uova e a
migliorare la qualita delle carni. Si potrebbero ottenere delle galline resistenti alla malattie
virali e si ipotizza anche la possibilita di ricavare dall'uovo delle proteine ad uso farmaceutico
che si accumulerebbero nell'albume o nell'uovo (sperimentazione al momento in atto).

Pesci

A causa dell'esaurimento della pesca, questa risorsa alimentare si baserd sempre di pid
sull'acquacoltura. I'alterazione genetica del pesce diviene un obbiettivo fondamentale della
ricerca. Finora sono stati infrodotti transgeni in un certo numero di specie, la carpa, il pesce
gatto, la trota, il salmone. Lo sviluppo dell'uovo dei pesci avviene all'esterno quindi non &
necessario |'impianto ma lo sviluppo puo avvenire in vasche termoregolate. La percentuale
degli embrioni di pesce che sopravvive dopo la microiniezione di DNA & elevata con una
produzione di pesci transgenici che varia dal 10 al 70%. Molti studi si sono concentrati sulla
valutazione dell'effetto del transgene dell'ormone della crescita sul tasso di crescita. E stato
iniettato nelle uova di salmone atlantico un tfransgene sotto il controllo del promotore del gene
della proteina antigelo dell'anguilla di mare (Macrozoarces americanus). I salmoni erano pit
grandi e crescevano in fretta. Sono state quindi microiniettate uova del salmone della costa
pacifica hordamericana e in capo ad un anno i salmoni transgenici erano 11 volte pit pesanti di
quelli non transgenici.
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DIBATTITO SUGLI O.6.M.

Riguardo alle biotecnologie, e, in particolare, all'introduzione di organismi geneticamente
modificati nel settore agroalimentare (biotecnologie agroalimentari), si & acceso un forte
dibattito a livello nazionale e internazionale relativamente alle tematiche della protezione
dell'ambiente e della salute, cosi come implicazioni economiche e sociali e questo nonostante ci
sia ampio consenso in ambito scientifico nel ritenere che i cibi OGM non presentino rischi
maggiori di quanti ne presenti il normale cibo.

OGM e tutela ambientale

Rischio di conseguenze imprevedibili sulla biodiversita

Uno dei temi pil caldi su cui il dibattito si & concentrato riguarda la possibilita che la
manipolazione del pool genetico degli organismi comporti conseguenze impreviste nella loro
interazione con le altre specie viventi e quindi, in ultima analisi, sull'ambiente.

Tra le varie fonti di preoccupazione vi ¢ il rischio che le piante geneticamente modificate si
comportino come specie invasive, specie cioé che si affermano nell'ecosistema a danno di altre
specie e varietad. E inoltre possibile che le caratteristiche genetiche introdotte nelle varieta
commerciali vengano poi trasferite, attraverso |'impollinazione incrociata, dalle piante
geneticamente modificate a specie affini nelle vicinanze. Questo fenomeno avviene
normalmente in natura dove ad esempio esiste un continuo flusso genico tra il mais ed il
teosinte, suo progenitore, o tra le diverse specie di brassicacee . Tale fenomeno, tollerato tra
specie coltivate e selvatiche, da alcuni viene invece considerato inaccettabile nel caso delle
piante transgeniche, in quanto cid porterebbe ad una perdita irreversibile del pool genetico
"naturale" oltre a modificazioni non prevedibili sulla biodiversita, modificando le popolazioni di
insetti (api , farfalle , efc) e di piante selvatiche che vivono nell'ambiente circostante.

Oggi esiste un quadro normativo che identifica delle norme precise per garantire il controllo e
la gestione dei possibili rischi legati alla diffusione delle piante transgeniche, primo tra tutti
il Protocollo di Cartagena , nato per assicurare la protezione contro i possibili effetti negativi
sulla biodiversitq, oltre che le leggi hazionali e comunitarie.

Spinta alluso di erbicidi ed altri pesticidi

Un altro elemento di preoccupazione legato all'introduzione degli OGM & legato alla
complementarita tra innovazione biologica e innovazione chimica che andrebbe a rafforzare un
modello di agricoltura intensiva con un elevato uso di prodotti chimici, mentre alcuni paesi,
specialmente europei, stanno cercando di cambiare a favore di un modello tecnico agricolo pit
ecocompatibile. Questo risulta in particolare possibile nel caso di piante tolleranti a specifici
erbicidi (per altro ottenibili anche con tecniche convenzionali) che, pur necessitando di un
minor numero di tfrattamenti e utilizzando composti chimici meno tossici e a basso impatto
ambientale, & legata all'utilizzo di specifici erbicidi.

Induzione di resistenze

Nel caso delle colture resistenti agli insetti o con altri caratteri viene invece ridotto
significativamente |'uso di composti chimici. Nel caso delle varietd resistenti agli insetti, ad
esempio, la resistenza ¢ mediata dall'inserimento di un gene di Bacillus thuringiensis (un
batterio usato anche come insetticida biologico dal 1920), che esprime una proteina tossica
per alcuni tipi di insetti, ma non per |'uomo. Un aspetto in discussione in relazione a queste
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varieta & la possibilita che gli insetti nocivi divengano resistenti alla tossina prodotta dalla
pianta innescando una dinamica evolutiva che porti alla selezione e sviluppo di insetti
insensibili, rendendo in tal modo la tecnologia inefficace, come gia riportato per diversi
erbicidi ed insetticidi. Per prevenire questo fenomeno & obbligatorio, per chi coltiva queste
tipologie di OGM, seminare anche una certa percentuale con varieta convenzionali e seguire
specifiche pratiche agronomiche, in modo tale da ridurre la pressione selettiva sulla
popolazione di infestanti o di insetti.

Coesistenza tra coltivazioni O6M e non-OeM

Il problema della coesistenza tra coltivazioni OGM e non-OGM & un nuovo ulteriore campo di
battaglia tra i promotori e gli oppositori delle agrobiotecnologie, che si & presentato a seguito
dell'introduzione delle prime coltivazioni OGM nelle campaghe europee.

Il problema della coesistenza e gia stato affrontato dalla biotecnologia, con la messa a punto
di tecniche per creare piante GM maschio sterili che non producono polline (carattere gia
ampiamente utilizzato anche nel miglioramento genetico convenzionale) oppure attraverso
inserzione del transgene nel DNA del cloroplasto (il polline non contiene cloroplasti): queste
tecniche impediscono la diffusione del transgene verso altre colture sessualmente compatibili
o specie selvatiche affini. Ad oggi non esistono comunque OGM in commercio che presentano
tali caratteristiche.

Il rischio paventato & la diffusione accidentale di semi o polline di OGM verso coltivazioni
convenzionali o biologiche adiacenti che, nel caso presentassero quantita signhificative di OGM
nel raccolto, non potrebbero piu certificarsi come prodotti non-OGM, generando delle perdite
economiche oltre a possibili contenziosi legali per danni tra i produttori. Secondo la normativa
europea infatti, un prodotto, anche biologico, puo essere considerato non-OGM solo se
presenta un contenuto di materiale geneticamente modificato al di sotto dello 0.9% (e.g. poco
meno di 1 seme su 100).

Per gestire questa problematica in modo armonico tra i vari paesi la Commissione Europea ha
rilasciato prima la Raccomandazione 556 del luglio 2003 e poi la 200/01 del luglio 2010, dove
vengono definite le linee guida per tracciare, su base nazionale e regionale, i criteri base per
garantire la coesistenza.

In uno studio svolto in ITtalia e focalizzato sulla coltivazione del mais in Pianura Padana si
indica come circa 20m di aree buffer siano sufficienti a mantenere il contenuto di mais OGM
nel mais convenzionale al di sotto dello 0,9%, per soglie pil basse invece le distanze richieste
aumentano (0,5% - 30m; 0,1% >100m). Sfasature nell'epoca di fioritura tra OGM e non OGM o
barriere fisiche possono contribuire al ridimensionamento di tali distanze, in condizioni
climatiche stagionali regolari. Tali dati risultano in linea con quanto osservato anche da
analoghi studi svolti in altri paesi.

Sono stati effettuati anche altri studi in Italia, in particolare uno condotto da Ministero
dell' Ambiente/CNR ed un secondo svolto grazie ai finanziamenti di COOP Italia. Tali ricerche
hanno indicato distanze di separazione molto ridotte (comprese trai 5 e gli 80 m per giungere
al di sotto dello 0,1%), ma trattandosi di sperimentazioni di piccole dimensioni tali risultati
sono considerati dagli stessi autori non conclusivi. Tutti questi risultati sono stati riassunti
all'interno di un consensus document rilasciato dalle Societa Scientifiche Italiane nel 2006
che ha concluso che "La coesistenza tra i diversi sistemi agricoli e pertanto possibile
rispettando i criteri indicati dalla Raccomandazione europea: trasparenza, scientificita,

20




FACCLAMU CHLAREZLZLA SUGLL U.G.M.

proporzionalita e specificita, e promuovendo azioni di monitoraggio e gestione delle pratiche
di coesistenza adottate".

O6M e sicurezza alimentare

Uno dei temi pil rilevanti legati all'introduzione degli OGM ¢ la loro sicurezza alimentare, in
quanto la modificazione genetica potrebbe comportare |'introduzione nella catena alimentare
di prodotti con potenziali effetti collaterali non del tutto prevedibili.

La valutazione e la gestione di questi potenziali rischi sono stati al centro, non solo di tutta la
normativa di riferimento a partire dal 1990, ma anche della ricerca sugli OGM degli ultimi tre
decenni. L'Europa ha investito, tra il 1985 e il 2010, circa 250 milioni di euro per valutare la
sicurezza degli OGM. Ha inoltre raccolto e reso pubblici i dati disponibili in due pubblicazioni.
A maggior garanzia e seguendo un approccio caso per caso, per ottenere il via libera alla
commercializzazione di un OGM nell'Unione Europea, i potenziali rischi legati alla salute
ambientale, umana e animale, devono comunque essere valutati seguendo le indicazioni previste
dal quadro legislativo comunitario. Gli elementi considerati nell'analisi del rischio da parte
dell'EFSA sono continuamente aggiornati, anche su richiesta degli Stati Membri (ad esempio
nel giugno 2008 il Consiglio dei ministri per |'ambiente dell'Unione Europea ha accolto
favorevolmente la richiesta, presentata da Francia ed Ungheria, di un riesame delle procedure
di approvazione degli organismi geneticamente modificati, in particolar modo per quanto
riguarda la protezione dell'ambiente).

Allergenicita

Uno dei potenziali rischi legato alla modificazione genetica delle piante ad uso alimentare &
che I'inserto genico porti alla produzione di proteine non normalmente presenti nella pianta
stessa e che potrebbero causare reazioni allergiche in soggetti predisposti.

La possibilita e stata riscontrata nel corso dello sviluppo di una varieta di soia, geneticamente
modificata tramite I'inserimento di un gene della noce del Brasile per migliorare il tenore in
aminoacidi solforati (metionina , cisteina ). Nel corso dei test di laboratorio ci si & accorti
che la proteina codificata dal gene inserito (Albumina 2S) era il principale allergene alla noce.
Alla luce di cid la ricerca su questa varietd e stata abbandonata.

Poiché questo tipo di problema potrebbe presentarsi anche in altre varietq, |'analisi di tale
potenziale rischio e per legge obbligatorio sia nelle fasi di sviluppo dei nuovi OGM che nelle
procedure autorizzative. Oggi infatti, grazie alle conoscenze acquisite dall'allergologia, € in
parte possibile prevedere se una nuova proteina puo avere o meno un potenziale allergenico.
Inoltre & previsto un piano di monitoraggio post-autorizzazione che consenta in ogni caso di
verificare la bonta della valutazione e, qualora emergessero problematiche, di ritirare il
prodotto per ulteriori verifiche.

Va comunque ricordato che non tutti gli OGM contengono nuove proteine, a volte si
differenziano per la mancanza di una proteina presente invece nel corrispettivo convenzionale
(¢ il caso del pomodoro a maturazione rallentata, in cui un enzima coinvolto nella
maturazione nel pomodoro tradizionale viene eliminato tramite la modificazione genetica).

Tossicitd

Oltre al rischio di allergenicitq, la presenza di nuove proteine negli organismi geneticamente
modificati crea un potenziale rischio di effetti indesiderati nell'uomo e negli animali. Il
rischio hon & solo derivato dalle proteine codificate dall'inserto genico, ma anche da potenziali
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modifiche nel metabolismo della pianta che possono derivare da interazioni con gli altri geni,
portando alla produzione di sostanze non presenti nelle piante convenzionali.

Per questo motivo la valutazione della sicurezza degli OGM si basa su diversi aspetti: sia sulla
valutazione delle singole proteine codificate dall'inserto genico, sia su analisi chimiche che
permettono di evidenziare la presenza di sostanze in quantita differente rispetto ai
corrispettivi convenzionali, sia, e soprattutto, su test effettuati su animali alimentati con
I'organismo in questione per ricercare la possibile comparsa di effetti indesiderati. Questo
iter ha molto in comune con le procedure seguite normalmente per la valutazione e
autorizzazione di sostanze farmaceutiche, o per lo studio della tossicita di contaminanti
ambientali, fitofarmaci, ecc. Queste valutazioni vengono effettuate in Europa dall' Agenzia
Europea per la Sicurezza Alimentare, che sulla base dei dossier sviluppati dalle aziende,
esprime un parere positivo o negativo o richiede studi integrativi. Tale procedura, che
prevede che siano le stesse aziende a sviluppare i dossier e a pagare i costi delle ricerche
connesse, & perd messa in discussione dai movimenti anti-OGM che sostengono che i risultati
presentati dalle aziende siano non credibili in quanto di parte.

Resistenza agli antibiotici

Un ulteriore rischio legato alla diffusione nell'ambiente e al consumo di organismi
geneticamente modificati & che, essendo in alcuni di essi inserito un gene che conferisce la
resistenza agli antibiotici, c'é un rischio di trasferimento della resistenza a batteri, anche
patogeni. La rapida diffusione osservata in anni recenti di numerose forme di antibiotico-
resistenza tra i batteri & una problematica di sanita pubblica che ha sollevato un ampio
dibattito e per la quale numerose misure di prevenzione sono state messe in atto a livello
internazionale.

Rispetto a questo problema in relazione agli OGM, I'EFSA in un'opinione pubblicata nel 2004
ha ammesso |'esistenza di questo rischio, evidenziando diversi livelli di rischio legati ai singoli
geni di resistenza, in base ai quali ha espresso delle linee guida per limitarne |'uso. In
particolare i due geni pit utilizzati riguardano la resistenza alla kanamicina e la resistenza
alla ampicillina gia oggi scarsamente utilizzati in terapia per eccessiva tossicita o per scarsa
efficacia. In ogni caso gia oggi il principale prodotto OGM in commercio (il MON 810) non
presenta il gene per |'antibiotico-resistenza.

I/ dibattito socio-economico

Oltre ai temi legati all'alimentazione e all'ambiente, il dibattito si & concentrato anche sui
fattori di rischio e sulle opportunitd economiche e sociali. In particolar modo quest'analisi
riguarda la relazione tra paesi sviluppati e in via di sviluppo e il modo in cui I'utilizzo su larga
scala della tecnologia alla base degli OGM influisca o potrebbe influire sulle economie agricole
deboli o in crisi (tra queste anche quella italiana).

Le resistenze all'applicazione degli OGM nell'agricoltura in paesi del terzo mondo
sostanzialmente si basano sulle seguenti motivazioni:

» Le piante OGM sono spesso vincolate all'obbligo di riacquisto di anno in anno. Questo
implica che i coltivatori, che erano abituati a riseminare il raccolto, devono ricomprare
la semente per garantirsi il beneficio dato dall'uso dell'OGM.

* Le sementi OGM hanno costi superiori, dovendo ammortizzare |'investimento in ricerca
necessario per svilupparli.
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e L'impatto dell'acquisto annuale di nuovi semi su soggetti microeconomici che faticano a
raggiungere uno stato di sopravvivenza pud innescare rapporti di debito prolungato con
i rivenditori indebolendo ulteriormente i piccoli produttori.

» I soggetti economiciin grado sfruttare le opportunita of ferte dagli OGM sono spesso i
grandi produttori o dei possidenti terrieri.

e L'uso di OGM potrebbe ridurre I'uso di varieta e risorse liberamente fruibili sul
territorio.

e Le industrie che producono OGM spesso non vengono ritenute soggetti morali
sufficientemente qualificati e affidabili.

e T paesi europei che si sono dichiarati OGM-free potrebbero rifiutare le derrate
provenienti dai Paesi in via di sviluppo che li utilizzano facendo venir meno una fonte
importante del loro bilancio nazionale.

Diversi studi hanno analizzato la significativita economica di tali preoccupazioni.

Secondo i dati economici raccolti dall'ISAAA (Servizio Internazionale per |'Acquisizione delle
Applicazioni Agrobiotecnologiche) la maggior parte degli utilizzatori degli OGM sono i piccoli
coltivatori dei Paesi in via di sviluppo (9,3 su 10,3 milioni di agricoltori che utilizzano gli OGM
sono piccoli agricoltori e in particolare sono stati riportati benefici in Sudafrica, Argentina,
Brasile, Cina, Filippine, India). Secondo I'ITSAAA questo sarebbe da imputare al fatto che i
benefici legati all'uso degli OGM attualmente in commercio sono indipendenti dalla dimensione
aziendale (a differenza di quelli della Rivoluzione verde che richiedevano ingenti investimenti
in termini di meccanizzazione e uso di input chimici).

Di tutt'altro parere invece il report sull'impatto degli OGM dopo 10 anni di coltivazione a
livello globale divulgato dall'associazione ambientalista Friends of the Earth (FoE), da anni
attiva contro |'uso degli OGM in agricoltura. Secondo FoE il report ISAAA sovrastima |'area
messa a coltura di almeno un 5% e dimostra come essa sia concentrata solo in pochi stati.
L'introduzione di coltivazioni transgeniche inoltre, sempre secondo FoE, ha contribuito poco o
per niente al miglioramento delle condizioni economiche degli agricoltori nella maggior parte
dei Paesi, e che in particolare in America Latina ha contribuito invece ad una ulteriore
concentrazione della terra in mano a pochi, a discapito dei piccoli agricoltori. Inoltre il
rapporto nota come la prospettiva di alleviare la fame del mondo grazie all'introduzione delle
biotecnologie in campo agricolo sia stata disattesa, e che attualmente per lo pit tali
coltivazioni siano utilizzate per produzioni destinate all'uso animale. Per quanto concerne il
fatto che uno dei vantaggi sia la maggiore facilita di gestione delle colture, sempre secondo
FoE, solo i grandi produttori ne avrebbero beneficiato.

Un altro report che affronta il tema dell'impatto economico degli OGM é stato rilasciato nel
febbraio 2007 anche dal Joint Research Center (il centro di ricerca della Commissione
Europea ), che ha analizzato |'impatto economico avuto dall'introduzione delle tre pit
importanti coltivazioni ftransgeniche a livello mondiale (soia tollerante agli erbicidi, mais
resistente agli insetti e cotone resistente agli insetti). Secondo il JRC, il rapido incremento
nell'utilizzo di OGM a livello mondiale nella decade 1996-2005 (da 1.6 a 90 milioni di ettari) &
spiegabile non tanto da un maggior rendimento (non sempre presente) ma soprattutto da una
diminuzione dei costi di produzione e dalla facilitazione di alcune operazioni colturali (legate
principalmente al controllo di insetti e infestanti) con conseguente riduzione dei costi
operativi lasciando pit tempo per svolgere altre attivita, agricole e non, che possono andare a
costituire ulteriori fonti di reddito. Sempre secondo il JRC, dai dati raccolti e pubblicati in
questi anni emerge come gli agricoltori (in particolare quelli di piccole dimensioni) abbiano
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beneficiato dei vantaggi economici derivati dall'introduzione degli OGM (anche in Spagna ,
unico Stato europeo in cui sono presenti dati significativi sulle coltivazioni transgeniche),
seguiti dai produttori delle sementi, e infine dai consumatori, che avrebbero beneficiato di
una riduzione del prezzo dei prodotti. Il rapporto nota inoltre che, a seguito dell'introduzione
di cotone e mais Bt (resistenti agli insetti), & significativamente diminuito |'uso di insetticidi,
mentre per quanto riguarda la soia resistente agli erbicidi non si & osservata una riduzione in
termini assoluti di erbicidi, ma unicamente una diminuzione hel consumo di carburante e un
aumento delle aree coltivate a causa della semplificazione colturale.

Le rese delle colture O6M

Molto dibattuto e inoltre se gli OGM oggi in commercio portino ad un aumento delle rese.
Sebbene essi non siano stati sviluppati con |'obiettivo diretto di aumentare le rese, la
produttivita e economicita degli OGM sono due argomenti utilizzati per giustificare la loro
coltivazione su vasta scala. Su questo tema esistono diversi studi, uno dell'Universita del
Nebraska e uno condotto nel triennio 2005-2008 dall'Universita del Kansas che indicano che
gli OGM non abbiano rese superiori rispetto alle varieta convenzionali. Altri studi, raccolti da
PG Economics, indicano invece un aumento di resa collegato all'uso degli OGM oggi in
commercio, sia per le varietd Bt (resistenti agli insetti) che per le varietda RR (tolleranti ad un
erbicida). Al riguardo & stato condotto uno studio anche in Italia, all'interno di un progetto
del Ministero dell'Agricoltura del valore complessivo di 6,2 Milioni di euro. Questo progetto
ha previsto anche una prova di campo sul mais Bt che ha registrato rese superiori nel mais
OGM comprese tra il 30 ed il 40%.

OG6M e bioetica

Oltre al dibattito tecnico-scientifico, le biotecnologie applicate al settore agroalimentare
hanno suscitato una serie di considerazioni di ordine etico nell'opinione pubblica.
Emerge infatti chiaramente da numerosi sondaggi che la maggior parte dell'opinione pubblica
percepisce gli OGM come "innaturali" poiché gli organismi transgenici superano la barriera di
specie mischiando per esempio geni di piante con quelli di animali o batteri con risultati che
non potrebbero mai esistere in natura. Inoltre la modificazione del genoma, al di la delle sue
finalita, viene spesso associata all'idea di una scienza che si sostituisce a Dio, o all'idea
dell'intervento umano contrapposto alle "leggi della Natura".

Posizioni pro e contro OGM

Oggi, in Italia esistono gruppi che mostrano un'attitudine favorevole all'introduzione agli
OGM anche nella agricoltura italiana. Tra questi si sono distinte numerose associazioni di
ricercatori che hanno a pitl riprese tentato di chiarire le problematiche tecnico-scientifiche e
sociali su questi delicati temi su cui spesso esiste molta disinformazione. Pi estesamente, in
tema di coesistenza tra coltivazioni GM e convenzionali, 19 Societd Scientifiche Italiane e 2
Accademie Nazionali hanno rilasciato nel 2006 un documento congiunto in cui sottolineano che,
sulla base della letteratura scientifica disponibile, le piante transgeniche non differiscono
dalle varieta convenzionali nel loro comportamento in campo, ed i criteri esistenti per la
coesistenza delle diverse varieta convenzionali possono costituire il modello per stabilire
analoghi criteri per le varietd transgeniche. Le pratiche agricole gia oggi disponibili
consentirebbero quindi di rispettare la soglia dello 0,9% di presenza accidentale di OGM in
prodotti non-OGM, imposta dal Regolamento CE 1830/2003, senza un significativo impatto in
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termini di costi di gestione per gli agricoltori italiani. Sul rapporto tra OGM e sicurezza
alimentare un documento del 2004, anch'esso firmato da 14 Societd Scientifiche italiane e
I'Accademia dei Lincei, sottolinea come si debba "concentrare |'analisi non sulla tecnologia con
cui vengono prodotte le piante GM, ma sui caratteri genetici inseriti, seguendo un approccio
caso per caso". Si dovrebbe quindi, secondo questi ricercatori, abbandonare |'approccio
critico verso gli OGM intesi nel loro insieme "a favore di un consenso razionale perché
informato sul processo e sui prodotti derivanti'. Si vorrebbe quindi portare la normativa
verso una maggiore attenzione al prodotto ottenuto invece che al processo utilizzato, di modo
da non discriminare le varieta ottenute con la tecnica del DNA ricombinante piuttosto che con
tecniche di incrocio tradizionale.

Hanno assunto una posizione possibilista anche alcune associazioni agricole come
Confagricolturache sottolineano come |'Italia sia assolutamente deficitaria per
I'approvvigionamento di soia (I'Italia produce solo I'8% del suo fabbisogno) e che oggi la quasi
totalitd dei mangimi sul mercato italiano reca la dicitura "contiene OGM". Si domandano quindi
perché, se si possono usare, non si possano anche coltivare. A cio i sostenitori aggiungono che
taluni OGM aiuterebbero a contenere i quantitativi di alcune classi di micotossine, quali ad
esempio le fumonisine, per le quali |'Ttalia risulta ben al di sopra delle soglie in discussione a
Bruxelles (4.000 ppb contro le 30.000 della media italiana). Tali composti sono oggi sotto
osservazione per il loro potenziale teratogeno. Questi agricoltori reclamano dunque il loro
diritto a compiere autonomamente le proprie scelte economiche e vorrebbero, non esistendo
dati che correlino gli OGM a pericoli per la salute e per |'ambiente, poter decidere se
coltivarli o meno sui loro terreni, valutando di volta in volta cosa coltivare o meno.

Dall'altro lato, la coltivazione in campo di OGM in alcuni stati europei ha sollevato proteste da
parte di gruppi ambientalisti e di associazioni agricole. Tali gruppi ritengono che i numerosi
studi prodotti su questi temi, i risultati delle valutazioni di impatto ambientale condotte
nell'ambito delle procedure autorizzative e le norme internazionali volte al controllo e alla
gestione dei possibili rischi legati alla diffusione globale delle piante transgeniche (primo tra
tutti il Protocollo di Cartagena, nato proprio per assicurare la protezione contro i possibili
effetti negativi sulla biodiversitd) siano insufficienti a garantire la sicurezza ambientale e
ritengono che le conseguenze a lungo termine del loro utilizzo non siano prevedibili.

In Ttalia, sebbene con accenti e finalita diverse, si oppongono all'introduzione degli OGM vari
gruppi di diversa estrazione: associazioni ambientaliste quali Greenpeace , WWF , Verdi,
Ambiente e Societd e Legambiente , partiti politici quali la Federazione dei Verdi, due delle
tre principali associazioni degli agricoltori, Coldiretti e CIA, e movimenti quali i no global.

In particolare Coldiretti ha promosso, insieme a numerose altre associazioni nazionali e locali,
presso i comuni e le province |'approvazione di una delibera che dichiari il territorio come
“libero da OGM". Tale atto, pur essendo di scarso valore applicativo sia da un punto di vista
legale che da un punto di vista pratico (la delibera vieterebbe non solo |'uso di OGM da parte
di agricoltori e allevatori, ma anche il solo transito di materiale OGM sul territorio e, in taluni
casi, anche la vendita nei supermercati, nonostante non siano previsti strumenti di controllo)
ha comunque un forte valore politico avendo raccolto le adesioni da pit di 2300 comuni italiani.
L'opposizione all'uso degli OGM & spesso basata su elementi di natura ambientalistica,
economica ed etica.

Gli ambientalisti ritengono che la modificazione genetica diretta "snaturizzi" |'organismo
modificato, con conseguenze imprevedibili per |'ambiente e la salute. Ritengono inoltre che il
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flusso genico verso le specie agrarie o selvatiche di transgeni sia un processo irreversibile che
andra a contaminare in modo irreparabile la biodiversita presente sul pianeta.

La Federazione Italiana Agricoltura Biologica ritiene che sia impossibile la coesistenza tra
colture biologiche ed OGM per il forte ed irreparabile rischio di contaminazione tra le diverse
colture ed i costi molto elevati da sostenere per una separazione efficace. Alcune associazioni
agricole contrarie all'uso di OGM stanno invece da anni lottando contro la concorrenza dei
prodotti agricoli importati a basso costo attraverso azioni di marketing del prodotto agro-
alimentare Made in Italy, sottolineandone la genuinita, la tipicitd e la "tradizionalita", valori
che, secondo loro, sono in antitesi all'uso di prodotti OGM che invece favorirebbero una
omogenizzazione sul mercato delle produzioni agricole.

Il movimento No global ritiene che gli OGM siano |'ultima frontiera della colonizzazione delle
risorse del pianeta sia tramite |'uso di prodotti OGM brevettati, sia tramite |'uso di contratti
che vincolano gli agricoltori a ricomprare di anno in anno la semente che solitamente viene
venduta da una o poche societd monopoliste.

Il mais e la soia ogm

Il dibattito sugli ogm si focalizza, principalmente sulle due pit diffuse produzioni: il mais e la
soia, anche perché ampiamente utilizzati come mangimi per il bestiame da carne.

In Ttalia nel luglio 2013 & stata annunciata la firma di un decreto che proibisce uno dei pit
diffusi OGM, il mais Monsanto 810. Per contro & stato osservato che il mais OGM ha il
vantaggio di evitare le infestazioni da fumonisine, tossine che si producono sul mais colpite da
un lepidottero (Piralide). La produzione italiana di mais, soprattutto a causa di una stagione
particolarmente asciutta nella Pianura Padana, & stata fortemente infestata, al punto che &
stata decisa la distruzione tramite incenerimento o produzione di biogas di 350.000
tonnellate. I sostenitori degli Ogm indicano proprio in questa enorme quantita di prodotto
che, ingerito direttamente dall'uomo od usato come mangime di animali da carne o da latte, &
decisamente cancerogeno.

Altra fonte di polemica in Italia e il fatto che per I|'alimentazione del bestiame si &
decisamente importatori di mais e di soia OGM, anche per le produzioni caratteristiche come
prosciutti o formaggi, che vengono commercializzati senza specificare |'utilizzo di mangimi
derivati da piante fransgeniche. I| maggiore produttore mondiale, la Monsanto, ha annunciato
che rinuncia a presentare nuove domande di autorizzazione per la coltivazione degli OGM,
puntando tutto sull'importazione dei prodotti che ¢ libera.

Per la soia OGM, vige il divieto di coltivazione, ma non d'importazione e il prodotto disponibile
sul mercato mondiale & quasi esclusivamente quella OGM.

Ancora molto c’e da studiare, investire e legiferare per giungere
alla piena comprensione dei reali rischi ed dei reali vantaggi
legati alla coltivazione ed al consumo di piante OGM e carni di
animali alimentati con OGM ..

e ancora molte pagine di storia ci sono da scrivere sulla Ilotta
tra chi rincorre il progresso, chi rincorre 1 profitti e chi si
batte per la tutela dell’ambiente e della salute umana..

1’unica strada senz’altro giusta e 1nopinabile & quella della
prudenza..
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tante, troppe volte nella storia, abbiamo dovuto fare difficili
passi indietro quando la sete di progresso ci ha spinti a violare
la natura con sostanze, tecnologie o strumenti dei quali non
conoscevamo ancora tutti 1 possibili effetti.
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ALLEGATO

Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza

Le parti contraenti del presente protocoll
nella loro qualita di parti della convenzione suIIa diversita biologica, in appresso denominata "la convenzione",
rlchlamand05| all'articolo 19, paragrafi 3 e 4 e agli articoli 8, lettera g) e 17 della convenzione,

i inoltre alla deci: II/5 del 17 novembre 1995 della conferenza delle parti della convenzione di elaborare un protocollo sulla biosicurezza che si incentri specificamente sui movimenti
Transfromallem di qualsiasi organismo vivente modificato ottenuto con le moderne biotecnologie che potrebbe esercitare effetti negativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, e di
stabilire in particolare adeguate procedure di previo consenso informato,
riaffermando I'approccio precauzionale contemplato nel principio n. 15 della dichiarazione di Rio sull‘ambiente e lo sviluppo,

li della rapida ione della moderna biotecnologia e delle crescenti preoccupazioni dei cittadini per i suoi potenziali effetti dannosi sulla diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la
salute umana,
riconoscendo che nella moderna biotecnologia risiedono grandi potenzialita per il benessere umano, qualora nell'elaborarla ed utilizzarla si adottino adeguate misure di sicurezza a tutela dell'ambiente e
della salute umana,
riconoscendo inoltre |'importanza fondamentale per |'umanita dei centri di origine e di diversita genetica,
tenuto conto delle limitate capacita di molti paesi, in particolare di quelli in via di sviluppo, di fare fronte al tipo e alle dimensioni dei rischi noti e potenziali connessi con gli organismi viventi modificati,
riconoscendo che gli accordi commerciali ed ambientali si dovrebbero sostenere a vicenda e dovrebbero essere finalizzati al conseguimento di uno sviluppo sostenibile,
sottolineando che il presente protocollo non va interpretato come uno strumento che comporti modifiche dei diritti e dei doveri che a ciascuna delle parti contraenti derivano da qualsiasi accordo
internazionale in vigore,
affermando che il precedente paragrafo non & volto a subordinare il presente protocollo ad altri accordi internazionali,
concordano quanto segue:

Articolo 1

Obiettivo

In accordo con |'approccio precauzionale riaffermato dal principio n. 15 della dichiarazione di Rio sull‘ambiente e lo sviluppo, |'obiettivo del presente protocollo & di contribuire ad assicurare un adeguato
livello di protezione nel campo del trasferimento, della manipolazione e dell'uso sicuri degli organismi viventi modificati ottenuti con la moderna biotecnologia che possono esercitare effetti negativi sulla
conservazione e |'uso sostenibile della diversitd biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana, e con particolare attenzione ai movimenti transfrontalieri.

Articolo 2

Disposizioni generali

1. Ciascuna parte contraente adotta le misure giuridiche, amministrative e di altra natura opportune e necessarie per ottemperare agli obblighi derivanti dal presente protocollo.

2. Le parti assicurano che lo sviluppo, la manipolazione, il trasporto, I'uso, il trasferimento e I'immissione nell'ambiente di qualsiasi organismo vivente modificato siano effettuati in modo da prevenire o
ridurre i rischi per la diversitd biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana.

3. Nessuno degli elementi del presente protocollo influisce in alcun modo sulla sovranita degli Stati sulle rispettive acque territoriali, come sancito dal diritto internazionale, né sui diritti sovrani e la
giurisdizione che gli Stati esercitano nelle rispettive piattaforme continentali e zone economiche esclusive in conformita del diritto internazionale, né sull‘esercizio da parte delle navi e degli aeromobili di
tutti gli Stati della liberta e dei diritti di navigazione, come previsto dal diritto internazionale e sancito dai pertinenti strumenti internazionali.

4. Nessun elemento del presente protocollo deve essere interpretato come una limitazione del diritto di una delle parti ad intraprendere azioni volte ad assicurare in misura maggiore la conservazione e
I'uso sostenibile della diversita biologica rispetto a quanto previsto dal presente protocollo, purché tali azioni siano coerenti con le finalita e le disposizioni del presente protocollo e conformi agli altri
obblighi che alla parte in questione derivano dal diritto internazionale.

5. Le parti contraenti sono invitate a tenere conto, ove opportuno, delle conoscenze disponibili, degli strumenti e delle attivita svolte presso le sedi internazionali competenti nel campo dei rischi per la
salute umana.

Articolo 3

Definizioni

Ai fini del presente protocollo si intende per:

a) "conferenza delle parti", la conferenza delle parti della convenzione;

b) "uso confinato", qualsiasi operazione effettuata in un impianto, installazione o altra struttura fisica che interessi organismi viventi modificati controllati mediante misure
specifiche che ne limitano in modo efficace il contatto e I'impatto sull'ambiente esterno;

c) "esportazione", il movimento transfrontaliero intenzionale da una parte verso un'altra parte;

d) "esportatore", qualsiasi persona fisica o giuridica soggetta alla giurisdizione della parte di esportazione, che & responsabile per |'esportazione di un organismo vivente
modificato;

e) "importazione", il movimento transfrontaliero intenzionale all'interno di una parte contraente che ha come punto di partenza un'altra parte contraente;

f) "importatore", persona fisica o giuridica, soggetta alla giurisdizione della parte di importazione, che & responsabile per I'importazione di un organismo vivente modificato;
g) "organismo vivente modificato", un organismo vivente caratterizzato da una nuova combinazione di materiale genetico ottenuta mediante la moderna biotecnologia;

h) "organismo vivente", un'entita bIO|OgICﬂ in grado di trasferire o replicare materiale genetico, compresi organismi sterili, virus e viroidi;

i) "biot logia moderna", I'appli di:
- tecniche in vitro dell'acido nucleico, compresa la ricombi dell'acido deossirit leico (DNA) e I'inoculazione diretta dell'acido nucleico in cellule o
organuli o

- fusione di cellule al di fuori della famiglia tassonomica, che superano le naturali barriere fisiologiche della riproduzione o della ricombinazione e che sono

diverse dalle tecniche tradizionali utilizzate nell'allevamento e nella selezione;

J) "organizzazione regionale di integrazione economica", un'organizzazione costituita da Stati sovrani di una determinata regione alla quale gli Stati membri che vi
appartengono hanno trasferito competenze in materie disciplinate dal presente protocollo e che & stata debitamente autorizzata in conformita delle sue procedure interne a
firmarlo, ratificarlo, accettarlo, approvarlo o ad aderirvi;

k) "movimento transfrontaliero" il movimento di un organismo vivente modificato da una ad un'altra delle parti, fatta eccezione per i casi in cui, ai sensi degli articoli 17 e 24 il
movimento transfrontaliero si riferisce ad un movimento effettuato tra paesi che sono parti ed altri che non lo sono.

Articolo 4

Campo di applicazione

Il presente protocollo si applica al movimento transfrontaliero, al transito, alla manipolazione e all'uso di tutti gli organismi viventi modificati che possono esercitare effetti negativi sulla conservazione e
I'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana.

Articolo 5

Prodotti farmaceutici

Fatto salvo I'articolo 4 e senza pregiudicare il diritto delle parti a sottoporre tutti gli organismi viventi modificati ad una valutazione del rischio prima di adottare decisioni sulla loro importazione, il
presente protocollo non si applica al movimento transfrontaliero di organismi viventi modificati che costituiscono prodotti farmaceutici per uso umano che siano disciplinati da altri accordi od organizzazioni
internazionali pertinenti.

Articolo 6

Transito ed uso confinato

1. Fatto salvo I'articolo 4 e senza pregiudicare il diritto delle parti di transito a disciplinare il trasporto di organismi viventi modificati attraverso il proprio territorio e a mettere a
disposizione del centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza qualsiasi decisione della suddetta parte che, fatto salvo I'articolo 2, paragrafo 3, riguardi il transito attraverso il proprio
territorio di uno specifico organismo vivente modificato, le disposizioni del presente protocollo relative alla procedura di previo consenso informato non si applicano agli organismi viventi
modificati in transito.

2. Fatto salvo I'articolo 4 e senza pregiudicare il diritto delle parti a sottoporre tutti gli organismi viventi modificati ad una valutazione del rischio prima di adottare decisioni sulla loro
importazione e a fissare criteri per |'uso confinato nell'ambito della propria giurisdizione, le disposizioni del presente protocollo relative alla procedura di previo consenso informato non si
applicano ai movimenti transfrontalieri di organismi viventi modificati destinati ad uso confinato effettuati in conformitda delle norme della parte di importazione.

Articolo 7

Applicazione della procedura di previo consenso informato

1. Fatti salvi gli articoli 5 e 6, la procedura di previo consenso informato di cui agli articoli da 8 a 10 e 12 si applica prima del primo movimento transfrontaliero intenzionale di organismi viventi modificati
finalizzato all'emissione deliberata nell'ambiente della parte di importazione.

2. Con |'espressione "emissione deliberata nell'ambiente" di cui al precedente paragrafo, non ci si riferisce a organismi viventi modificati destinati ad uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla
lavorazione.

3. L'articolo 11 si applica prima del primo movimento transfrontaliero di organismi viventi modificati destinati all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione.

4. La procedura di previo consenso informato non si applica ai movimenti transfrontalieri intenzionali di organismi viventi modificati individuati da una decisione della conferenza delle parti, con funzione di
riunione delle parti del presente protocollo, come non suscettibili di esercitare effetti negativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute
umana.
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Articolo 8

Notifica

1. La parte di esportazione notifica, o richiede all'esportatore di notificare, per iscritto, prima che abbia luogo, alla competente autoritd nazionale della parte di importazione il movimento transfrontaliero
intenzionale di un organismo vivente modificato che rientra nel campo di applicazione dell'articolo 7, paragrafo 1. La notifica deve contenere come minimo le informazioni di cui all'allegato I.
2. La parte di esportazione assicura che |'accuratezza delle informazioni fornite dall'esportatore sia prescritta da apposite disposizioni di legge.

Articolo 9

Rilascio della ricevuta relativa alla notifica

1. La parte di importazione, dopo aver ricevuto la notifica, ne accusa ricevuta per iscritto informandone il notificante entro 90 giorni dal suo ricevimento.

2. La ricevuta indica:

a) la data di ricevimento della notifica;

b) se, ad un primo esame, la notifica contiene o meno le informazioni di cui all'articolo 8;

¢) se si deve procedere in conformitd della normativa nazionale della parte di importazione o della procedura di cui all‘articolo 10.

3. La normativa nazionale di cui al precedente paragrafo 2, lettera c) deve essere in linea con le disposizioni del presente protocollo.

4. La mancata accusa di ricevuta della notifica da parte della parte di importazione non implica il consenso di quest'ultima ad un movimento transfrontaliero intenzionale.

Articolo 10

Procedura decisionale

1. Le decisioni adottate dalla parte di importazione sono conformi al disposto dell'articolo 15.

2. La parte di importazione comunica per iscritto al notificante entro il termine di cui all'articolo 9 se il movimento transfrontaliero intenzionale pué avere luogo:

a) unicamente dopo che la parte di importazione abbia espresso per iscritto la propria autorizzazione; o

b) qualora siano trascorsi almeno 90 giorni senza che sia stata rilasciata la suddetta autorizzazione scritta.

3. Entro 270 giorni dalla data di ricevimento della notifica, la parte di importazione comunica per iscritto al notificante e al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza la decisione di
cui al precedente paragrafo 2, lettera a) con la quale:

a) approva |'importazione, con o senza condizioni, e indica le modalita di applicazione della decisione alle successive importazioni dello stesso organismo vivente modificato;

b) proibisce |'importazione;

¢) richiede ulteriori informazioni in conformita della normativa nazionale o dell'allegato I; ai fini del calcolo del termine entro il quale la parte di importazione deve rispondere,

non si tiene conto dei giorni di attesa delle ulteriori informazioni pertinenti richieste; o

d) comunica al notificante che il periodo indicato nel presente paragrafo & prorogato per un periodo di tempo definito.

4. Ad eccezione del caso in cui I'autorizzazione & senza condizioni, la decisione di cui al suddetto paragrafo 3 specifica le motivazioni sulle quali si fonda.

5. La mancata comunicazione da parte della parte di importazione della sua decisione entro 270 giorni dalla data di ricevimento della notifica non comporta I'autorizzazione al movimento
transfrontaliero intenzionale.

6. La mancanza di certezza sul piano scientifico dovuta a conoscenze e prove scientifiche insufficienti circa I'entita degli effetti negativi che un organismo vivente modificato potrebbe
esercitare sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica nel territorio della parte di importazione, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana, non impedisce alla parte
in questione di adottare, come opportuno, una decisione circa |'importazione dell‘organismo vivente modificato in questione, nei termini di cui al precedente paragrafo 3, al fine di evitare o
ridurre al minimo i suddetti potenziali effetti negativi.

7. La conferenza delle parti, in funzione di riunione delle parti contraenti, stabilisce nella sua prima riunione opportuni meccanismi e procedure atti a facilitare I'adozione di una decisione da
parte della parte di importazione.

Articolo 11

Procedura relativa agli organismi viventi modificati destinati all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione

1. Quando una parte contraente adotta una decisione definitiva circa |'uso interno, compresa |'immissione nel mercato, di un organismo vivente modificato che pud essere oggetto di un movimento
transfrontaliero finalizzato all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione, ne informa le parti attraverso il centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza entro 15 giorni dalla
data di assunzione della suddetta decisione. Tali informazioni contengono, come minimo, le informazioni specificate nell'allegato IT. La parte contraente in questione invia per iscritto copia delle informazioni
al punto di contatto nazionale che abbia comunicato in precedenza al segretariato di non avere accesso al suddetto centro. Tale disposizione non si applica alle decisioni relative alle prove sul campo.

2. La parte contraente che adotta una decisione di cui al suddetto paragrafo 1 assicura che |'accuratezza delle informazioni fornite dall'applicante sia prescritta da un'apposita disposizione di legge.

3. Una qualsiasi delle parti contraenti pud richiedere ulteriori informazioni all'autorita di cui al punto b) dell'allegato II.

4. Una parte contraente pud adottare una decisione circa |'importazione di organismi viventi modificati destinati all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione nel quadro della
normativa nazionale, purché sia coerente con |'obiettivo del presente protocollo.

5. Ciascuna parte contraente mette a disposizione del centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza copia delle leggi, dei regolamenti e delle linee guida nazionali applicabili all'importazione di
organismi viventi modificati destinati all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale, o alla lavorazione, qualora disponibili.

6. Qualora una parte contraente sia un paese in via di sviluppo o un paese ad economia in transizione, in assenza della normativa nazionale di cui al precedente paragrafo 4 e nell'esercizio delle proprie
competenze interne, pud dichiarare attraverso il centro di scambio di informazioni che adotterd una decisione prima di effettuare per la prima volta |'importazione di un organismo vivente modificato
destinato all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione, rispetto al quale siano state fornite le informazioni di cui al precedente paragrafo 1:

a) dopo aver effettuato una valutazione dei rischi in conformita dell'articolo 15; e

b) entro un termine prestabilito non superiore a 270 giorni.

7. La mancata comunicazione della decisione di cui al precedente paragrafo 6 non comporta I'autorizzazione o il rifiuto della parte contraente in questione ad importare un organismo vivente modificato
destinato all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione, salvo qualora diversamente indicato dalla parte contraente stessa.

8. La mancanza di certezza sul piano scientifico a causa di conoscenze e prove scientifiche insufficienti circa |'entita degli effetti dannosi che un organismo vivente modificato potrebbe provocare per la
conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica nel territorio della parte di importazione, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana, non impedisce alla parte contraente in questione di
adottare, come opportuno, una decisione relativa all'importazione del suddetto organismo vivente modificato destinato all'uso diretto nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione, al fine di evitarne
o ridurne al minimo i potenziali effetti negativi.

9. Una parte pud segnalare le sue necessita in termini di assistenza finanziaria e tecnica e di potenziamento delle capacita relativamente ad organismi viventi modificati destinati all'uso diretto
nell'alimentazione umana o animale o alla lavorazione. Le parti cooperano al fine di soddisfare tali necessita in conformita degli articoli 22 e 28.

Articolo 12

Riesame delle decisioni

1. Una parte di importazione pué in qualsiasi momento, sulla base di nuove prove scientifiche relative ai potenziali effetti negativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto
anche dei rischi per la salute umana, riesaminare e modificare una decisione relativa ad un movimento transfrontaliero intenzionale. La parte contraente deve informarne entro trenta giorni il notificante
che abbia precedentemente notificato i movimenti degli organismi viventi modificati in questione e il centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza, indicandone le ragioni.

2. La parte di esportazione o il notificante possono richiedere alla parte di importazione di riesaminare una decisione da essa adottata nei loro confronti ai sensi dell'articolo 10, qualora ritengano che:

a) siano intervenute nuove circostanze che possono influire sul risultato della valutazione dei rischi in base alla quale & stata presa la decisione; o

b) si disponga di nuovi dati tecnici o scientifici pertinenti.

3. La parte di importazione risponde a tale richiesta entro 90 giorni indicando le ragioni della sua decisione.

4. La parte di importazione pud, a sua discrezione, richiedere una valutazione dei rischi per importazioni successive.

Articolo 13

Procedura semplificata

1. Fatta salva |'applicazione di adeguate misure volte ad assicurare il movimento transfrontaliero intenzionale e sicuro di organismi viventi modificati in conformita degli obiettivi del presente protocollo, la
parte di importazione pud segnalare in anticipo al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza:

a) i casi in cui un movimento transfrontaliero intenzionale di cui & destinataria pud essere effettuato contemporaneamente alla sua notifica; e

b) le importazioni di organismi viventi modificati esentate dalla procedura di previo consenso informato.

Le notifiche di cui alla suddetta lettera a) possono applicarsi a successivi movimenti analoghi che abbiano come destinazione la stessa parte contraente.

2. Le informazioni relative ad un movimento transfrontaliero intenzionale da indicare nelle notifiche di cui al precedente paragrafo 1, lettera a) sono le informazioni di cui all'allegato I.

Articolo 14

Accordi ed intese bilaterali, regionali e multilaterali

1. Le parti contraenti possono aderire ad accordi e intese bilaterali, regionali e multilaterali che abbiano per oggetto movimenti transfrontalieri internazionali di organismi viventi modificati, purché siano in
linea con gli obiettivi del presente protocollo e non diano luogo ad un livello inferiore di protezione.

2. Le parti contraenti si informano reciprocamente attraverso il centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza di qualsiasi accordo o intesa bilaterale, regionale o multilaterale cui abbiano aderito
anteriormente o successivamente alla data di entrata in vigore del presente protocollo.

3. Le disposizioni del presente protocollo non si applicano ai movimenti transfrontalieri intenzionali effettuati in applicazione dei suddetti accordi o intese e tra le parti contraenti che vi aderiscono.

4. Le parti contraenti possono stabilire che la rispettiva normativa nazionale si applica ad importazioni specifiche e notificano tale decisione al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza.

Articolo 15

Valutazione dei rischi

lle valu‘razmm dei rlschl effettuate in applicazione del presente protocollo sono realizzate con modalita corrette dal punto di vista scientifico, in conformita dell'allegato III e tenendo conto di tecniche
di ione dei rischi ri iute. Tali val ioni si basano, come minimo, sulle informazioni fornite ai sensi dell'articolo 8 e su altre prove scientifiche disponibili allo scopo di individuare e valutare gli
effetti negativi che gli organismi viventi modificati potrebbero esercitare sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana.

2. La parte di importazione assicura che per le decisioni adottate ai sensi dell'articolo 10 siano effettuate valutazioni dei rischi. Essa pud richiedere all'esportatore di effettuare la suddetta valutazione.

3. Qualora la parte di importazione lo richieda, I'onere della valutazione dei rischi & a carico del notificante.
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Articolo 16

Gestione dei rischi

1. Le parti, tenuto conto dell'articolo 8, lettera g) della convenzione, stabiliscono e mantengono in vigore opportuni meccanismi, misure e strategie atti a disciplinare, gestire e limitare i rischi individuati
dalle disposizioni in materia di valutazione dei rischi del presente protocollo connessi con I'uso, la manipolazione e il movimento transfrontaliero di organismi viventi modificati.

2. Sono prescritte sulla base della valutazione dei rischi le misure necessarie ad impedire che gli organismi viventi modificati possano esercitare effetti negativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della
diversitd biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana, nel territorio della parte di importazione.

3. Ciascuna parte contraente adotta opportune misure atte a prevenire movimenti transfrontalieri accidentali di organismi viventi modificati, comprese misure quali la richiesta di effettuare valutazioni dei
rischi prima di immettere per la prima volta nell'ambiente un organismo vivente modificato.

4. Fatto salvo il precedente paragrafo 2, ciascuna parte contraente si impegna ad assicurare che qualsiasi organismo vivente modificato, importato o sviluppato localmente, sia sottoposto ad un adeguato
periodo di osservazione commisurato al suo ciclo di vita o tempo di generazione prima di effettuarne |'uso previsto.

5. Le parti contraenti cooperano al fine di:

a) individuare organismi viventi modificati o specifici tratti potenzialmente in grado di esercitare effetti negativi sulla conservazione e I'uso sostenibile della diversita

biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana; e

b) adottare misure adeguate circa il trattamento dei suddetti organismi viventi modificati o di tratti specifici.

Articolo 17

Movimenti transfrontalieri accidentali e misure di emergenza

1. Ciascuna parte contraente adotta le misure necessarie al fine di notificare agli Stati interessati, o potenzialmente tali, al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza e, ove opportuno, alle
pertinenti organizzazioni internazionali, quegli eventi di cui & a conoscenza e che nell'ambito della sua giurisdizione danno luogo ad una emissione che comporta, o pué comportare, un movimento
transfrontaliero accidentale di un organismo vivente modificato potenzialmente in grado di esercitare in tali Stati effetti negativi significativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica,
tenuto conto anche dei rischi per la salute umana. La notifica & inviata non appena la parte contraente viene a conoscenza degli eventi di cui sopra.

2. Ciascuna parte contraente mette a disposizione del centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza, entro il termine previsto per I'entrata in vigore del presente protocollo, le informazioni pertinenti
relative al punto di contatto preposto al ricevimento delle notifiche di cui al presente articolo.

3. Le notifiche di cui al precedente paragrafo 1 comprendono:

a) le informazioni pertinenti disponibili sulle quantita stimate e le caratteristiche e/o i tratti rilevanti dell'organismo vivente modificato;

b) informazioni sulle circostanze e sulla data stimata dell'emissione, nonché sull'uso dell‘organismo vivente modificato nella parte di origine;

¢) tutte le informazioni disponibili circa i potenziali effetti negativi sulla conservazione e |I'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute

umana, e sulle possibili misure di gestione dei rischi;

d) tutte le altre informazioni pertinenti; e

e) I'indicazione di un punto di contatto per ulteriori informazioni.

4. Al fine di ridurre al minimo qualsiasi effetto negativo significativo sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana,

ciascuna delle parti contraenti nell'ambito della cui giurisdizione si verifica |I'emissione dell'organismo vivente modificato di cui al precedente paragrafo 1, consulta immediatamente gli Stati

interessati o potenzialmente tali in modo da metterli in grado di definire le opportune contromisure e prendere le necessarie iniziative, comprese misure di emergenza.

Articolo 18

p , frasporto, i e identificazione
1. Al fine di evitare effetti negativi sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana, ciascuna parte contraente adotta le misure necessarie
affinché la manipolazione, |'imballaggio e il trasporto di organismi viventi modificati che costituiscono oggetto di movimenti transfrontalieri intenzionali nell'ambito del presente protocollo avvengano in
condizioni di sicurezza, tenuto conto delle pertinenti norme e regole internazionali.
2. Ciascuna parte contraente adotta misure atte a richiedere che la doc ione di
a) degli organismi viventi modificati destinati all'uso diretto nell'alimentazione umana o anitmale, o alla lavorazione, indichi chiaramente che essi "possono contenere" organismi
viventi modificati e non sono destinati all'immissione deliberata nell'ambiente, nonché un punto di contatto per ulteriori informazioni. La conferenza delle parti, nella sua
funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, adotta una decisione sui requisiti particolareggiati necessari a tal fine, compresa la specificazione della loro
identita ed ogni identificazione unica, entro due anni a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente protocollo;
b) degli organismi viventi modificati destinati ad uso confinato identifichi chiaramente questi ultimi come tali e specifichi tutti i requisiti relativi alla manipolazione,
all'immagazzinamento, al trasporto e all'uso sicuri, e il punto di contatto per ulteriori informazioni, compresi nome e indirizzo della persona e dell'istituzione cui gli organismi
viventi modificati vengono consegnati;
¢) degli organismi viventi modificati destinati all'immissione deliberata nell'ambiente della parte di importazione e di qualsiasi altro organismo vivente modificato che ricade
nell'ambito del presente protocollo, li identifichi chiaramente come tali, ne specifichi |'identitd e i tratti e/o le caratteristiche rilevanti, oltre ai requisiti relativi alla
ipolazione, all'immagazzil , al trasporto e all'uso sicuri dei medesimi, indichi il punto di contatto per ulteriori informazioni e, come opportuno, il nome e I'indirizzo
dell'importatore e dell ‘esportatore, e contenga una dichiarazione circa la conformita del movimento ai requisiti previsti dal presente protocollo e applicabili all‘esportatore.
3. La conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, valuta se e come elaborare criteri relativi alle pratiche di identificazione,
manipolazione, imballaggio e trasporto, in consultazione con altri organismi internazionali pertinenti.

Articolo 19

Autorita nazionali competenti e punti focali nazionali

1. Ciascuna parte contraente designa un punto focale nazionale che assicura in suo nome i rapporti con il segretariato. Ciascuna parte contraente designa inoltre una o pil autorita nazionali competenti cui
spetta di svolgere le funzioni amministrative richieste dal presente protocollo e che sono autorizzate ad agire in suo nome nell‘esercizio di tali funzioni. Le parti contraenti possono designare un unico
organismo affinché svolga sia le funzioni di punto focale che quelle di autorita nazionale competente.

2. Ciascuna parte contraente notifica al segretariato, entro la data di entrata in vigore del presente protocollo nel suo territorio, i nomi e gli indirizzi del punto focale e della o delle autorita nazionali
competenti. Se una parte contraente designa pil di un'autorita nazionale competente, invia al segretariato, assieme alla relativa notifica, le necessarie informazioni circa le loro rispettive competenze. Se
del caso, tali informazioni indicano, come minimo, quali autorita competenti sono rispettivamente responsabili per i diversi tipi di organismi viventi modificati. Ciascuna parte contraente notifica
immediatamente al segretariato qualsiasi cambiamento relativo alla designazione del proprio punto focale nazionale, nonché al nome e all'indirizzo o alle competenze delle sue autoritd nazionali competenti.
3. Il segretariato informa immediatamente le parti contraenti delle notifiche ricevute ai sensi del precedente paragrafo 2 e mette tali informazioni a disposizione del centro di scambio di informazioni sulla
biosicurezza.

Articolo 20

Diffusione delle informazioni e centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza

1. E istituito un centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza come sezione del centro di scambi di cui all'articolo 18, paragrafo 3 della convenzione al fine di:

a) facilitare lo scambio di informazioni scientifiche, tecniche, ambientali e giuridiche e le esperienze riguardanti gli organismi viventi modificati; e

b) assistere le parti contraenti nell'attuazione del protocollo, tenendo conto delle necessita specifiche di quelle tra esse che sono paesi in via di sviluppo, in particolare degli

Stati meno sviluppati e dei piccoli Stati insulari, dei paesi ad economia in transizione e di quelli che siano centri di origine e centri di diversita genetica.

2. Il centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza costituira uno degli strumenti attraverso cui diffondere le informazioni per i fini di cui al precedente paragrafo 1. Esso fornisce
accesso alle informazioni messe a disposizione dalle parti contraenti e pertinenti ai fini dell'attuazione del protocollo. Esso fornisce anche accesso, ove possibile, ad altri meccanismi
internazionali di scambio delle informazioni sulla biosicurezza.

3. Senza pregiudicare la protezione delle informazioni riservate, ciascuna parte contraente comunica al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza le informazioni che il presente
protocollo prevede che siano ad esso comunicate e, inoltre:

a) le leggi, i regolamenti e le linee guida esistenti per I'attuazione del protocollo, nonché le informazioni richieste dalle parti contraenti nell'ambito della procedura di previo

consenso informato;

b) gli accordi e le intese bilaterali, regionali e multilaterali;

c) le sintesi delle valutazioni dei rischi e delle analisi ambientali relative agli organismi viventi modificati effettuate ai sensi della normativa nazionale e realizzate in

conformita dell'articolo 15, comprese, ove opportuno, le informazioni pertinenti circa i prodotti derivati dei suddetti organismi, in particolare, materiali lavorati derivati da

organismi viventi modificati, che contengono nuove combinazioni individuabili di materiale genetico replicabile ottenuto attraverso I'uso della moderna biotecnologia;

d) le sue decisioni finali circa |'importazione o |'emissione di organismi viventi modificati; e

e) le relazioni da essa inviate ai sensi dell'articolo 33, comprese quelle sull'applicazione della procedura di previo consenso informato.

4. Le modalita di funzionamento del centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza, comprese le relazioni sulle sue attivitd, sono valutate e decise dalla conferenza delle parti, nella sua
funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, nella sua prima riunione, e successivamente riesaminate.

Articolo 21

Informazioni riservate

1. La parte di importazione consente al notificante di individuare, tra le informazioni inviate nell'ambito delle procedure stabilite dal presente protocollo o richieste dalla parte di importazione come
elementi della procedura di previo consenso informato stabilita dal protocollo, quelle da trattare come riservate. Qualora richiesto, cié deve essere giustificato.

2. La parte di importazione consulta il notificante qualora stabilisca che le informazioni da questo individuate come riservate non presentano le caratteristiche necessarie e ne informa il notificante,
illustrandone le ragioni, qualora richiesto, e prevedendo una possibilita di consultazione e di riesame interno della decisione, prima di rendere pubbliche le suddette informazioni.

3. Ciascuna parte contraente protegge le informazioni riservate ricevute nell'ambito del presente protocollo, comprese quelle ricevute nell'ambito della procedura di previo consenso stabilita dal protocollo.
Ciascuna parte contraente assicura inoltre di disporre di procedure atte a proteggere tali informazioni e ne tutela la riservatezza in misura non inferiore a quella prevista per le informazioni riservate
relative agli organismi viventi modificati prodotti a livello nazionale.

4. La parte di importazione utilizza tali informazioni per scopi commerciali solo previa autorizzazione scritta del notificante.
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5. Qualora il notificante ritiri o abbia ritirato una notifica, la parte di importazione rispetta la riservatezza delle informazioni commerciali e industriali, comprese quelle relative alla ricerca e sviluppo e le
informazioni sulla cui riservatezza la parte contraente e il notificante sono in disaccordo.

6. Fatto salvo il precedente paragrafo 5, le seguenti informazioni non sono considerate riservate:

a) il nome e I'indirizzo del notificante;

b) una descrizione generale dell*organismo o degli organismi viventi modificati;

¢) una sintesi della valutazione dei rischi relativa agli effetti sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversitd biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana;

e

d) tutti i metodi e i piani per le situazioni di emergenza.

Articolo 22

Rafforzamento delle capacita

1. Ai fini della effettiva attuazione del presente protocollo le parti contraenti cooperano allo sviluppo e/o al rafforzamento delle risorse umane e delle capacita istituzionali in materia di biosicurezza,
comprese le biotecnologie, nella misura in cui cié & necessario per la biosicurezza, nei paesi in via di sviluppo, in particolare in quelli meno sviluppati e nei piccoli Stati insulari e nelle parti contraenti ad
economia in transizione, anche attraverso le esistenti istituzioni e organizzazioni globali, regionali, subregionali e nazionali e, come opportuno, facilitando il coinvolgimento del settore privato.

2. Ai fini dell'applicazione del precedente paragrafo 1 in materia di cooperazione, si terra pienamente conto delle necessita delle parti contraenti che sono paesi in via di sviluppo, in particolare di quelli meno
sviluppati e dei piccoli Stati insulari, di risorse finanziarie e di accesso e trasferimento di tecnologie e conoscenze in conformita con le pertinenti disposizioni della convenzione, al fine di assicurare un
rafforzamento delle capacitd in materia di biosicurezza. La cooperazione in questo campo comprende, nel rispetto delle situazioni, delle capacitd e delle necessita specifiche di ciascuna parte contraente, la
formazione scientifica e tecnica alla gestione corretta e sicura della biotecnologia, nonché all'uso della valutazione dei rischi e della gestione dei rischi in materia di biosicurezza, oltre al rafforzamento
delle capacita tecnologiche e istituzionali in tale campo. Nel rafforzare le capacitd in materia di biosicurezza si terra pienamente conto delle necessita delle parti ad economia in transizione.

Articolo 23

Sensibilizzazione del pubblico e partecipazione
1. Le parti:

a) promuovono e favoriscono la sensil
viventi modificati in relazione alla conservazione e all'uso
come opportuno, con altri Stati ed organismi internazionali;

b) si impegnano a far si che la sensibilizzazione e I'istruzione dei cittadini includano I'accesso alle informazioni sugli organismi viventi modificati individuati in conformita del
presente protocollo e che potrebbero costituire oggetto di importazione.

2. Le parti contraenti, in conformita delle rispettive regole e norme, consultano i cittadini nell‘ambito del processo decisionale relativo ad organismi viventi modificati e ne
rendono noti i risultati, tutelando la riservatezza delle informazioni in conformitd dell'articolo 21.

3. Ciascuna parte contraente si impegna ad informare i rispettivi cittadini circa le modalita di accesso al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza.

ilizzazione, |'istruzione e la partecipazione dei cittadini per quanto riguarda il trasferimento, la manipolazione e |'uso sicuri di organismi
della diversita biologica, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana. A tal fine le parti cooperano,

Articolo 24

Paesi che non sono parti contraenti

1. T movimenti transfrontalieri di organismi viventi modificati tra parti contraenti e paesi che non lo sono avvengono nel rispetto degli obiettivi del presente protocollo. Le parti contraenti possono aderire
ad accordi e intese bilaterali, regionali e multilaterali, che riguardino i suddetti movimenti transfrontalieri, con paesi che non sono parti contraenti.

2. Le parti contraenti incoraggiano i paesi che non lo sono ad aderire al presente protocollo e a fornire al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza le informazioni pertinenti sugli organismi viventi
modificati emessi in, ovvero importati in o esportati da, aree all'interno delle rispettive giurisdizioni nazionali.

Articolo 25

Movimenti transfrontalieri illegali

1. Ciascuna parte contraente adotta le misure atte a prevenire e, ove opportuno, a sanzionare i movimenti transfrontalieri di organismi viventi modificati effettuati in violazione delle misure nazionali di
attuazione del presente protocollo. Tali movimenti transfrontalieri sono considerati illegali.

2. In caso di movimento transfrontaliero illegale, la parte interessata pud richiedere alla parte di origine di eliminare a proprie spese |'organismo vivente modificato in questione riportandolo sul proprio
territorio o distruggendolo, come opportuno.

3. Ciascuna parte contraente mette a disposizione del centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza le informazioni relative ai casi di movimenti transfrontalieri illegali che la riguardano.

Articolo 26

Considerazioni socioeconomiche

1. Le parti contraenti, quando prendono una decisione in materia di importazione nei termini previsti dal presente protocollo o dalle misure nazionali che ne danno attuazione, possono tenere conto, fatti salvi
i rispettivi obblighi internazionali, delle considerazioni socioeconomiche derivanti dall'impatto degli organismi viventi modificati sulla conservazione e |'uso sostenibile della diversita biologica, in particolare
per quanto riguarda |'importanza della diversita biologica per le comunita locali e le popolazioni indigene.

2. Le parti contraenti sono invitate a cooperare alla ricerca e allo scambio di informazioni su ogni impatto socioeconomico esercitato dagli organismi viventi modificati, in particolare sulle comunita locali e le
popolazioni indigene.

Articolo 27

Responsabilita e risarcimenti

La conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, alla sua prima riunione, awia un processo volto ad elaborare le opportune norme e procedure
internazionali in materia di responsabilitd e risarcimento dei danni derivanti dai movimenti transfrontalieri di organismi viventi modificati, analizzando e tenendo debito conto degli sviluppi correnti in
materia nell'ambito del diritto internazionale e si impegna a portare a termine tale processo entro quattro anni.

Articolo 28

Meccanismo di finanziamento e risorse finanziarie

1. Nel valutare le risorse finanziarie necessarie all'attuazione del presente protocollo, le parti contraenti tengono conto delle disposizioni dell'articolo 20 della convenzione.

2. Il meccanismo di finanziamento di cui all'articolo 21 della convenzione costituisce, attraverso la struttura istituzionale a tal fine preposta, il meccanismo di finanziamento del presente protocollo.

3. Relativamente al rafforzamento delle capacita di cui all'articolo 22 del presente protocollo, la conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, nel
sottoporre ori i relativi al i di fi i di cui al precedente paragrafo 2 alla valutazione della conferenza delle parti, tiene conto delle necessita in termini di risorse finanziarie
delle parti che sono paesi in via di sviluppo, in particolare di quelli meno sviluppati e dei piccoli Stati insulari.

4. Nel contesto del precedente paragrafo 1, le parti contraenti tengono inoltre conto delle necessita delle parti che sono paesi in via di sviluppo, in particolare di quelli meno sviluppati e dei piccoli Stati
insulari e delle parti ad economia in transizione, nei loro tentativi di individuarne e soddisfarne le esigenze in termini di rafforzamento delle capacitd, al fine di dare attuazione al presente protocollo.
5. Alle disposizioni del presente articolo si appli mutatis dis, gli ori i relativi al i di fi i della convenzione formulati nell'ambito delle pertinenti decisioni della
conferenza delle parti, comprese quelle concordate prima dell'adozione del presente protocollo.

6. Le parti contraenti che sono paesi sviluppati possono inoltre fornire, e le parti contraenti che sono paesi in via di sviluppo o ad economia in transizione possono avvalersene, risorse finanziarie e
tecnologiche per |'attuazione delle disposizioni del presente protocollo attraverso canali bilaterali, regionali e multilaterali.

Articolo 29

Conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo

1. La conferenza delle parti ha la funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo.

2. Le parti contraenti della convenzione che non sono parti del presente protocollo possono partecipare in qualita di osservatori ai lavori delle riunioni della conferenza delle parti con funzione di riunione
delle parti contraenti del presente protocollo. Quando la conferenza delle parti funge da riunione delle parti del presente protocollo, le decisioni nell'ambito del suddetto protocollo sono prese unicamente
dalle parti contraenti dello stesso.

3. Quando la conferenza delle parti funge da riunione delle parti contraenti del presente protocollo, qualsiasi membro dell‘ufficio della conferenza delle parti che rappresenti presso la convenzione una
parte contraente della convenzione che all‘epoca non & parte contraente anche del presente protocollo, & sostituito da un membro eletto dalle parti contraenti del presente protocollo e tra esse prescelto.
4. La conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, esamina regolarmente |'attuazione del presente protocollo e, entro i limiti del proprio mandato,
prende le decisioni necessarie per promuoverne |'effettiva attuazione. Essa svolge le funzioni assegnatele dal presente protocollo ovvero:

a) formula raccomandazioni su qualsiasi aspetto necessario all'attuazione del presente protocollo;

b) istituisce gli organismi sussidiari ritenuti necessari per |'attuazione del presente protocollo;

¢) ricerca e utilizza, ove opportuno, i servizi e la cooperazione delle competenti organizzazioni internazionali e degli organismi intergovernativi e non governativi e le

informazioni da essi fornite;

d) stabilisce la forma e gli intervalli di trasmissione delle informazioni da inviare in conformitd dell'articolo 33 del presente protocollo e valuta tali informazioni e le relazioni

presentate da qualsiasi organismo sussidiario;

e) valuta e adotta, ove opportuno, modifiche del presente protocollo e dei suoi allegati, nonché ulteriori allegati del presente protocollo qualora siano ritenuti necessari per la

sua attuazione; e

f) esercita le altre funzioni richieste ai fini dell'attuazione del presente protocollo.

5. Le regole di procedura della conferenza delle parti e le norme finanziarie della convenzione si applicano, mutatis mutandis, al presente protocollo, salvo decisione contraria presa all'unanimita dalla
conferenza delle parti nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo.

6. La prima riunione della conferenza delle parti con funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo & convocata dal segretariato in occasione della prima riunione della conferenza delle
parti prevista successivamente all'entrata in vigore del presente protocollo. Le successive riunioni ordinarie della conferenza delle parti, nell‘ambito della quale si riuniscono le parti del presente protocollo,
si tengono in occasione delle riunioni ordinarie della conferenza delle parti qualora quest'ultima, nella sua funzione di riunione delle parti del presente protocollo, non decida altrimenti.
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7. Le riunioni straordinarie della conferenza delle parti, con funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo, si tengono ogniqualvolta da essa ritenuto necessario o su
richiesta scritta di una qualsiasi delle parti, purché tale richiesta venga approvata da almeno un terzo delle parti entro sei mesi dalla data in cui detta richiesta & stata comunicata alle altre
parti dal segretariato.

8. L'Organizzazione delle Nazioni Unite, le sue agenzie specializzate e |' Agenzia internazionale dell'energia atomica, nonché tutti gli Stati che ne sono membri o che godano presso di esse
dello status di osservatori e non sono parti contraenti della convenzione possono partecipare in qualita di osservatori alle riunioni della conferenza delle parti con funzione di riunione delle
parti contraenti del presente protocollo. Qualsiasi organismo o agenzia nazionale o internazionale, governativo o meno, competente nei campi disciplinati dal presente protocollo che abbia
informato il segretariato della sua intenzione di partecipare a una riunione della conferenza delle parti con funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo in qualita di
osservatore, pud esservi ammesso, salvo parere contrario di almeno un terzo delle parti. Fatti salvi i casi in cui il presente articolo dispone altrimenti, |'ammissione e la partecipazione degli
osservatori & soggetta alle regole di procedura di cui al precedente paragrafo 5.

Articolo 30

Organismi sussidiari

1. Qualsiasi organismo sussidiario istituito dalla convenzione o ai sensi di essa su decisione della conferenza delle parti nella sua funzione di riunione delle parti del presente protocollo, pué contribuire
all'attuazione del protocollo, nel qual caso la riunione delle parti specifica le funzioni che tale organismo esercita.

2. Le parti della convenzione che non sono parti del presente protocollo possono partecipare in qualita di osservatori ai lavori di qualsiasi riunione degli organismi sussidiari. Quando un organismo sussidiario
della convenzione funge da organismo sussidiario del presente protocollo, le decisioni ai sensi del protocollo sono prese unicamente dalle parti del protocollo.

3. Quando un organismo sussidiario della convenzione esercita le sue funzioni in materie relative al presente protocollo, qualsiasi membro dell‘ufficio del suddetto organismo sussidiario che rappresenti una
parte della convenzione che, all'epoca, non sia parte del protocollo, & sostituito da un membro eletto dalle parti del protocollo e fra esse prescelto.

Articolo 31

Segretariato

1. Il segretariato istituito dall'articolo 24 della convenzione funge da segretariato del presente protocollo.

2. L'articolo 24, paragrafo 1 della convenzione relativo alle funzioni del segretariato si applica, mutatis mutandis, al presente protocollo.

3. Il costo dei servizi del segretariato ai fini del presente protocollo, qualora distinto dagli altri, & a carico delle parti del protocollo. La conferenza delle parti nella sua funzione di riunione delle parti
contraenti del presente protocollo stabilisce nella prima riunione le norme di bilancio necessarie a tal fine.

Articolo 32
Relazione con la convenzione
Salvo qualora diversamente previsto dal presente protocollo, le disposizioni della convenzione relative ai protocolli si applicano al presente protocollo.

Articolo 33

Verifica e relazione

Ciascuna parte contraente verifica |'adempimento degli obblighi ad essa derivanti dal presente protocollo e, a intervalli stabiliti dalla conferenza delle parti nella sua funzione di riunione delle parti
contraenti del presente protocollo, riferisce alla suddetta conferenza sulle misure adottate per dare attuazione al protocollo.

Articolo 34

Osservanza

La conferenza delle parti nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo valuta e approva nhella prima riunione procedure di cooperazione e meccanismi istituzionali volti a
promuovere |'osservanza delle disposizioni del presente protocollo e ad affrontare i casi di mancata osservanza. Tali procedure e meccanismi comprendono disposizioni volte a fornire, ove opportuno,
consiglio e assistenza. Essi sono distinti e non pregiudicano le procedure e i meccanismi di composizione delle controversie di cui all'articolo 27 della convenzione.

Articolo 35

Valutazione e riesame

La conferenza delle parti, nella sua funzione di riunione delle parti contraenti del presente protocollo valuta cinque anni dopo la sua entrata in vigore e successi con cadenza quingt le, I'efficacia
del protocollo, compresi i relativi allegati e procedure.

Articolo 36

Firma

Il presente protocollo pué essere firmato presso |'ufficio delle Nazioni Unite a Nairobi dagli Stati e dalle organizzazioni regionali di integrazione economica dal 15 al 26 maggio 2000 e presso la sede delle
Nazioni Unite di New York dal 5 giugno 2000 al 4 giugno 2001.

Articolo 37

Entrata in vigore

1. Tl presente protocollo entra in vigore il novantesimo giorno successivo alla data del deposito del cinquantesimo strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione da parte di Stati o
organizzazioni regionali di integrazione economica che sono parti contraenti della convenzione.

2. Il presente protocollo entra in vigore per uno Stato o un'organizzazione regionale di integrazione economica che lo ratifichi, lo accetti, lo approvi o vi aderisca dopo la sua entrata in vigore ai sensi del
precedente paragrafo 1, il novantesimo giorno successivo alla data in cui detto Stato o detta organizzazione deposita lo strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione, oppure alla data alla
quale la convenzione entra in vigore per lo Stato o I'organizzazione regionale di integrazione economica in questione, a seconda di quale delle due date sia posteriore.

3. Ai fini dei precedenti paragrafi 1 e 2 qualsiasi strumento depositato da un'organizzazione regionale di integrazione economica regionale non & conteggiato in pit agli strumenti depositati dagli Stati
membri della detta organizzazione.

Articolo 38
Riserve
Non si possono fare riserve al presente protocollo.

Articolo 39

Recesso

1. Dopo due anni a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente protocollo per una parte contraente, questa parte contraente pud, in qualsiasi momento, ritirarsi dal protocollo con notifica scritta al
depositario.

2. Qualsiasi revoca prende effetto allo scadere di un anno dalla data di ricevimento da parte del depositario o in qualsiasi data posteriore che sia specificata nella notifica del recesso.

Articolo 40
Testi autentici
L'originale del presente protocollo, i cui testi nelle lingue araba, cinese, inglese, francese, russa e spagnola sono parimenti autentici, sara depositato presso il Segretariato generale delle Nazioni Unite.

Allegato I dell'allegato A

INFORMAZIONI RICHIESTE NELLE NOTIFICHE AT SENSI DEGLI ARTICOLI 8, 10 E 13

a) Nome, indirizzo e altre informazioni utili per contattare |'esportatore.

b) Nome, indirizzo e altre informazioni utili per contattare I'importatore.

¢) Nome e identita dell'organismo vivente modificato e classificazione nazionale, qualora esista, del relativo livello di biosicurezza nello Stato di esportazione.

d) Data o date previste per il movimento transfrontaliero, qualora note.

e) Tassonomia, denominazione comune, punto di raccolta o di acquisizione e caratteristiche dell'organismo ricettore o degli organismi parentali pertinenti alla biosicurezza.

) Centri di origine e centri di diversitd genetica, qualora noti, dell'organismo ricettore e/o degli organismi parentali e una descrizione degli habitat in cui tali organismi possono sopravvivere o proliferare.
g) Tassonomia, denominazione comune, punto di raccolta o acquisto e caratteristiche dell‘organismo o degli organismi donatori relativamente alla biosicurezza.

h) Descrizione dell'acido nucleico o della modifica introdotta, della tecnica utilizzata e delle risultanti caratteristiche dell'organismo vivente modificato.

i) Uso previsto dell'organismo vivente modificato o dei prodotti da esso derivati, in particolare, materiali lavorati derivati da organismi viventi modificati contenenti nuove combinazioni individuabili di
materiale genetico replicabile ottenuto attraverso I'uso della moderna biotecnologia.

i) Quantita o volume dell‘organismo vivente modificato da trasferire.

k) Una relazione previa esistente in materia di valutazione dei rischi conforme a quanto previsto dall‘allegato III.

1) Metodi suggeriti per la I , |'immagazzi , il trasporto e |'uso sicuri, compresi |'imballaggio, |'etichettatura, la documentazione, |'eliminazione e le procedure di emergenza, qualora
opportuno.

m) Situazione in termini regolamentari dell'organismo vivente modificato nello Stato di esportazione (ad esempio se & proibito o meno nello Stato di esportazione, se & soggetto ad altre restrizioni o se la
sua emissione per uso generale & stata approvata) e, qualora |'organismo vivente modificato sia vietato nello Stato di esportazione, le ragioni di tale divieto.

n) Esito e finalita di qualsiasi notifica dell'esportatore inviata ad altri Stati relativamente all‘organismo vivente modificato da trasferire.

0) Una dichiarazione circa la correttezza delle suddette informazioni.

Allegato II dell'allegato A

INFORMAZIONI RICHIESTE RELATIVE AGLI ORGANISMI VIVENTI MODIFICATI DESTINATI ALL'USO DIRETTO NELL'ALIMENTAZIONE UMANA O ANIMALE O ALLA LAVORAZIONE AT
SENST DELL'ARTICOLO 11

a) Nome e informazioni utili per contattare chi richiede una decisione per |'uso nazionale.

b) Nome e informazioni utili per contattare I'autorita responsabile della decisione.

) Nome e identita dell'organismo vivente modificato.
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d) Descrizione della modificazione genetica, della tecnica utilizzata e delle risultanti caratteristiche dell‘organismo vivente modificato.

e) Qualsiasi identificazione unica dell'organismo vivente modificato.

) Tassonomia, denominazione comune, punto di raccolta o acquisizione e caratteristiche dell‘organismo ricettore o degli organismi parentali relativamente alla biosicurezza.

g) Centri di origine e centri di diversita genetica, qualora noti, dell'organismo ricettore e/o degli organismi parentali ed una descrizione degli habitat in cui tali organismi possono sopravvivere o proliferare.
h) Tassonomia, denominazione comune, punto di raccolta o acquisizione e caratteristiche dell'organismo o degli organismi donatori relativamente alla biosicurezza.

i) Usi approvati dell'organismo vivente modificato.

1) Una relazione sulla valutazione dei rischi conforme a quanto previsto dall'allegato III.

k) Metodi suggeriti per la ipolazione, |'immagazzi , il trasporto e I'uso sicuri, compresi I'imballaggio, I'etichettatura, la documentazione, I'eliminazione e le procedure di emergenza, ove opportuno.

Allegato III dell'allegato A

VALUTAZIONE DEI RISCHI

Obiettivo

1. L'obiettivo della valutazione dei rischi, nell'ambito del presente protocollo, & individuare e valutare i potenziali effetti negativi degli organismi viventi modificati sulla conservazione e I'uso sostenibile
della diversita biologica nel potenziale ambiente ricettore, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana.

Uso della valutazione dei rischi

2. La valutazione dei rischi &, tra I'altro, utilizzata dalle autoritd competenti al fine di prendere decisioni con cognizione di causa in merito agli organismi viventi modificati.

Principi generali

3. La valutazione dei rischi & effettuata in maniera scientificamente corretta e trasparente e pué avvalersi di pareri di esperti di, o orientamenti elaborati da, pertinenti organizzazioni internazionali.

4. La mancanza di certezza o di consenso sul piano scientifico non va necessariamente interpretata come indicatore di un particolare livello di rischio, di assenza di rischi o di un livello di rischio accettabile.
5. I rischi associati con gli organismi viventi modificati o i prodotti da essi derivati, in particolare materiali lavorati ottenuti da organismi viventi modificati e contenenti nuove combinazioni individuabili di
materiale genetico replicabile ottenuto attraverso |'uso della moderna biotecnologia, sono valutati nel contesto dei rischi che presentano gli organismi ricettori o parentali non modificati nel potenziale
ambiente ricettore.

6. La valutazione dei rischi & effettuata caso per caso. Le informazioni richieste possono variare per natura e livello di dettaglio a seconda dell'organismo vivente modificato interessato, del suo uso previsto
e del potenziale ambiente ricettore.

Metodologia

7. Il processo di valutazione dei rischi pud, da un lato, portare alla necessitd di ulteriori informazioni su argomenti specifici, che possono essere individuate e richieste nell'ambito del suddetto processo,
mentre, dall'altro, le informazioni su altri argomenti possono in taluni casi non essere pertinenti.

8. Al fine di rispondere alle sue finalita una valutazione dei rischi comprende, come opportuno, le sequenti fasi:

a) individuazione di qualsiasi nuova caratteristica genotipica e fenotipica associata con un organismo vivente modificato che pud esercitare effetti dannosi sulla diversita biologica nel

potenziale ambiente ricettore, tenuto conto anche dei rischi per la salute umana;

b) una valutazione della probabilita che tali effetti dannosi si producano, tenuto conto del livello e della natura dell'esposizione del potenziale ambiente ricettore all'organismo vivente

modificato;

¢) una valutazione delle conseguenze qualora tali effetti dannosi si verifichino;

d) una stima dei rischi complessivi che |'organismo vivente modificato presenta in base ad una valutazione della probabilita e delle conseguenze degli effetti dannosi individuati qualora si

verifichino;

e) una raccomandazione circa il fatto che i rischi siano accettabili o gestibili compresa, ove necessario, |'individuazione di strategie atte a gestire tali rischi; e

f) in caso di incertezza sul livello dei rischi, la risposta pué consistere nel richiedere ulteriori informazioni su aspetti specifici che sollevano preoccupazione oppure nell'applicare le opportune

strategie di gestione dei rischi e/o monitorare |'organismo vivente modificato nell'ambiente ricettore.

Aspetti da valutare

9. A seconda dei casi, la valutazione dei rischi prende in esame i dati scientifici e tecnici pertinenti relativi alle caratteristiche che riguardano i seguenti aspetti:

a) organismo ricettore o organismi parentali. Le caratteristiche biologiche dell*organismo ricettore o degli organismi parentali, comprese informazioni sulla tassonomia, la denominazione

comune, Iorigine, i centri di origine e i centri di diversita genetica, qualora noti, ed una descrizione dell'habitat in cui gli organismi possono sopravvivere o proliferare.

b) Organismo o organismi donatori. T ia e d inazione comune, pr i e caratteristiche biologiche pertinenti degli organismi donatori.

c) Vettore. Caratteristiche del vettore, compresa la sua identitd, se del caso, la sua provenienza o origine e la gamma degli ospiti.

d) Inserto o inserti e/o caratteristiche della modifica. Caratteristiche genetiche dell'acido nucleico inserito e della funzione che esso specifica e/o caratteristiche della modifica introdotta.

e) Organismo vivente modificato. Identita dell'organismo vivente modificato e differenze tra le caratteristiche biologiche di quest'ultimo e quelle dell'organismo ricettore o degli organismi

parentali.

f) Rilevazione e identificazione dell'organismo vivente modificato. Metodi suggeriti di rilevazione e identificazione, loro specificitd, sensitivita ed affidabilita.

g) Informazioni relative all'uso previsto. Informazioni relative all'uso previsto dell'organismo vivente modificato, compresi usi nuovi o modificati rispetto all'organismo ricettore o agli

organismi parentali.

h) Ambiente ricettore. Informazioni sull'ubicazione e le caratteristiche geografiche, climatiche ed ecologiche, comprese le informazioni pertinenti sulla diversita biologica e i centri di

origine del potenziale ambiente ricettore.

ALLEGATO B

DICHIARAZIONE DELLA COMUNITA EUROPEA AT SENSI DELL'ARTICOLO 34, PARAGRAFO 3 DELLA CONVENZIONE SULLA DIVERSITA BIOLOGICA

La Comunitd europea dichiara la propria competenza, in virtl del trattato che istituisce la Comunitd europea, ed in particolare dell'articolo 175, a stipulare e ad adempiere agli obblighi derivanti da accordi
internazionali che contribuiscano a perseguire i seguenti obiettivi:

- salvaguardia, tutela e miglioramento della qualita dell'ambiente,

- protezione della salute umana,

- utilizzazione accorta e razionale delle risorse naturali,

- promozione sul piano internazionale di misure destinate a risolvere i problemi dell'ambiente a livello regionale o mondiale.

La Comunita europea dichiara inoltre che ha gia adottato strumenti giuridici vincolanti per i suoi Stati membri in relazione agli aspetti disciplinati dal presente protocollo e che presenterd e aggiornerd,
come opportuno, un elenco di tali strumenti giuridici al centro di scambio di informazioni sulla biosicurezza, conformemente all'articolo 20, paragrafo 3, lettera a) del protocollo.

La Comunita europea, & responsabile dell'adempimento degli obblighi risultanti dal protocollo che sono [...] contemplati dal diritto comunitario vigente.

L'esercizio della competenza comunitaria & soggetta, per la sua stessa natura, ad una continua evoluzione.
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