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SDN-1) Mutagenesi biologica mirata.  Le mutazioni sono 
analoghe a quelle che si ottengono con mutageni chimici o fisici 
ma nella posizione desiderata

NBT (Crispr Cas9)

Definizioni EFSA (European Food Safety Authority)

SDN-2) Introduce varianti alleliche utilizzando una molecola di 
DNA come stampo che non viene integrata nel genoma ma guida 
la riparazione. Inserzione nella posizione desiderata.

SDN-3) Inserisce geni estranei. 



NBTs



Cos’è un OGM

OGM: organismo, diverso da un essere umano, il cui materiale 
genetico  è stato modificato in modo diverso da quanto avviene 
in natura con l’accoppiamento e/o la ricombinazione genetica 
naturale.

DIRETTIVA 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 
marzo 2001, sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi 
geneticamente modificati



Cos’è un OGM

ALLEGATO I A

PARTE 1

Le tecniche di modificazione genetica di cui all'articolo 2, paragrafo 2, lettera a), 

comprendono tra l'altro:

1) tecniche di ricombinazione dell'acido nucleico che comportano la formazione di nuove 

combinazioni di materiale genetico mediante inserimento in un virus, un plasmide 

batterico o qualsiasi altro vettore, di molecole di acido nucleico prodotte con qualsiasi 

mezzo all'esterno di un organismo, nonchè la loro incorporazione in un organismo 

ospite nel quale non compaiono per natura, ma nel quale possono replicarsi in maniera 

continua;

2) tecniche che comportano l'introduzione diretta in un organismo di materiale ereditabile 

preparato al suo esterno, tra cui la microiniezione, 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 pi ̆ cellule, utilizzando metodi non naturali.



Cos’è un OGM

ALLEGATO I B

TECNICHE DI CUI ALL'ARTICOLO 3

Le tecniche o i metodi di modificazione genetica che implicano l'esclusione degli organismi 

dal campo di applicazione della presente direttiva, a condizione che non comportino l'impiego 

di molecole di acido nucleico ricombinante o di organismi geneticamente modificati diversi da 

quelli prodotti mediante una o più tecniche oppure uno o più metodi elencati qui di seguito 

sono:

1. la mutagenesi;

2. la fusione cellulare (inclusa la fusione di protoplasti) di cellule vegetali di organismi che 

possono scambiare materiale genetico anche con metodi di riproduzione tradizionali.



Dibattito sulle NBTs in Europa

colza resistente erbicida



2016 Domanda di pronuncia pregiudiziale proposta dal Conseil 
d'État (Francia) il 17 ottobre 2016 (colza resistente ad un 
erbicida)
Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre Franc, 
Collectif vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM: dangers, 
Vigilance OGM 33, Fédération Nature & Progrès

Dibattito sulle NBTs in Europa Causa C-528/16

18 gennaio 2018 CONCLUSIONI DELL’AVVOCATO GENERALE
MICHAL BOBEK



Dibattito sulle NBTs in Europa Causa C-528/16



Il protocollo di Cartagena

Il Protocollo di Cartagena della CBD è entrato in vigore il 29 Dicembre 2003 ed è stato 
ratificato dall’Italia con la legge 15 gennaio 2004.

OGM: ogni organismo vivente che possiede una 
combinazione inedita di materiale genetico, ottenuta 
avvalendosi della biotecnologia moderna.



Argentina

Whelan and Lema, 2015, GM Crops & Food



Political developments on international level

Yes=Under current biotech regulations     No= Not under current biotech regulations    ? = uncertain

No Foreign DNA Foreign DNA

Targeted 
small 
deletions

Targeted 
small 
additions/ 
edits

Targeted 
allele  
replace-
ments

Targeted 
insertions

Null 
Seggre-
gants

Targeted 
Insertion

Comments

Argentina No No No Likely Yes No Yes Status: Final;  Case by Case—60d 

Novel combination of DNA trigger

Chile No No No Likely Yes No Yes Status: Case by Case—20d

Novel combination of DNA trigger

Brazil No No No Likely Yes No Yes Status: Final; Case by Case—90d 

Novel combination of DNA trigger

Colombia Likely No Likely No Likely no Likely Yes No Yes Status: Proposed; Case by Case; 60 days

Novel combination of DNA trigger

Canada Using existing regulations—Novelty as trigger (discussions ongoing to provide more clarity)

US (USDA) No, if no 

plant pest

No, if no 

plant pest

No, if no 

plant pest

No, if no 

plant pest

No No if no plant 

pest

“Am I Regulated” Process”

Plant Pest Trigger; Secretary Perdue Issues USDA 

Statement on Plant Breeding Innovation 28.3.2018; FDA, 

EPA to be seen

Australia Yes Yes Yes Yes Yes Yes Proposal to exclude SDN-1 & null-segreggants

New 

Zealand

Yes Yes Yes Yes Yes Yes High court decision, only classical mutagenesis exempted

Israel No Likely No Likely No ? ? Yes Status: Decision by GMO Committee, 2015

Novel combination of DNA trigger

Japan Likely No Uncertain
(GMO by law, 

but option for 

exemption)

Uncertain
(GMO by law, 

but option for 

exemption)

Yes Likely 

No

Yes proposal by MOE 25.09.2018, comments until 19-

10 possible

China ? ? ? Yes ? Yes No formal proposal yet



Immissione in commercio di OGM come tali o contenuti in 

prodotti



Quadro normativo della filiera agroalimentare in Europa

From farm to fork: the regulatory status of non-GMO plant innovations under current EU law
Bio Science Law review, 2018



Quali conseguenze?

• I prodotti ottenuti attraverso gene editing sono potenzialmente più 
sicuri dei prodotti ottenuti con mutagenesi casuale

• Prodotti identici regolamentati diversamente

• Impossibile l’identificazione (tracciabilità ed etichettatura?)

• Costi e tempi proibitivi per le piccole/medie imprese

• Minori opportunità per protezione della biodiversità, produzioni 
sostenibili (pesticidi, fertilizzanti), bioremediation, varietà più nutrienti, 
sicurezza alimentare

• Necessario esaminare il prodotto e non la tecnica utilizzata per produrlo



Che fare? 

• modifica mirata della 2001/18 per escludere le piante che 
soddisfano il criterio «potrebbero essere state prodotte anche 
attraverso processi naturali»

• Sostituzione del concetto di OGM della 2001/18 con un 
regolamento relativo a prodotti / caratteri (ad esempio sistema 
canadese) indipendente dal processo / tecnologia
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