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Il mandato
dell'ICGEB

Fornire un Centro di
eccellenza per la ricerca e la
formazione nel campo
dell'ingegneria genetica e
delle biotecnologie

1987-1995 1995-today

a UNIDO special - An independent indirizzato ai paesi in via di
project organizaton  SVilUppO 0 con economie in

transizione

Developing knowledge



ICGEB: una organizzazione intergovernativa

s 120 -

5 ~ 220 =
- Ko 3 :

B ttember states: 54

Signatory Countries: 71
(of which 54 are full Members)

82 Paesi Firmatari, 61 Paesi Membri, 3 Componenti:
Trieste (ltaly) - New Delhi (India) - CapeTown (South Africa)
e un network di 40 Centri Affiliati

Developing knowledge
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National Institute of Genetic Engineering & Bioleehnology




Come funziona I'ICGEB.....

ISTITUZIONE INTERNAZIONALE GOVERNATA DAI PAESI MEMBRI

RICERCA AVANZATA OPERATA DA RICERCATORI PROVENIENTI DA PIU’
DI 50 PAESI Cooperazione tra Nord e Sud del mondo

ECCELLENZA SCIENTIFICA come obiettivo primario - I'attivita’ di ricerca e’
supevisionata da un Consiglio Internazionale di Scienziati tra cui alcuni premi Nobel

Attivita’ pratiche per lo SVILUPPO DELLE CAPACITA’ e delle competenze - Corsi
specifici in tutto il mondo e attivta’ di formazione sul lungo periodo (corsi PhD e
post-Doc) nelle 3 Componenti

Attivita’ di ricerca focalizzata su ARGOMENTI DI PRIMARIA IMPORTANZA
PER I PAESI IN VIA DI SVILUPPO (HIV, malaria, tuberculosi e biotecnologia
delle piante) - No ricerca orientata al mercato

I DIRITTI SULLA PROPRIETA' INTELLETTUALE SONO DI PROPRIETA’
DELL'ICGEB E SONO CONDIVISI DAI PAESI MEMBRI - I risultati della ricerca
ed il trasferimento tecnologico sono a disposizione di tutti i Paesi Membri

Developing knowledge




...alcuni dati

Pubblicazioni su riviste scientifiche internazionali > 2,000
Borse di studio di lungo periodo > 650 assegnate
Formazione di breve periodo > 10,000 partecipanti
Progetti di ricerca 359 finanziati (Euro 14.3 million)
Brevetti 45 registrati

Accordi di trasferimento tecnologico 80 firmati




Consiglio deil Gevermatori-dell'TCGEB
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BIOSAFETY WEB PAGES

Home Page

Introduction to Biosafety

General Introduction
Biosafety Bibliographic Database
RASM

Biosafe.Res

Databases

Biosafety in Member States
Library

News

In House Publications
Biosafety Research

Training

|CGES Biosafety Unit
Padriciana, 99

34148 Trieste, ltaly

Tel.: +36-040-3757320
Fane +39-040-226555
Email: biosafeicgeb.org

L Unia di B1o

Activities of the ICGEB Biosafety Unit in brief

In 1997 the ICGEB established a dedicated Biosafety Unit aimed at providing its Member States with services related
to the safe and sustainable use of biotechnology in agriculture, and in particular to the environmental release of
genetically modified organisms (GMOs). The Unit is involved in several activities, including information dissemination
and the establishment of biosafety clearing-houses (BCH), scientific training in risk assessment for the environmntal
release of GMOs (capacity building and technology transfer), and co-operation with other international agencies
involved in biosafety

Information dissemination and BCH

The Biosafety Bibliographic Database is an on-line, searchable collection of scientific studies on biosafety and risk
assessment in biotechnology which is updated monthly; related updates are distributed to subscribers (free
subscription). The database contains more that 7000 records (full reference with abstracts) of scientific articles
published in international peer-reviewed journals since 1990. Full version of each article may be obtained via the DOI
(Digital Object Identifier) or by contacting the corresponding author directly (email addresses are provided when
available). All articles are selected and classified by ICGEB scientists in accordance with the main topics of concern
for the environmental release of GMOs. The database is also interoperable with the central portal of the Biosafety
Clearing House, hosted by the Convention on Biological Diversity.

The Risk Assessment Searching Mechanism (RASM), is an authorative online collection of Risk Assessment documents
related to official goverment decisions concerning the commercial release of GMOs, irrespective of the individual
authority's CBD signatory status. It contains nearly 700 documents issued globally, relating to more than 150 different
GM crops.

The Biosafe.Res database was developed by ICGEB in collaboration with partners in France, Germany and Hungary. It
provides infermation regarding past and present GMO biosafety research to all worldwide stakeholders, including the
general public, industry, and national and international agencies. In addition, it is helping to improve communication
within the scientific community, as well as between researchers and the public at large. Tha database is now public
and biosafety research projects leaders worldwide are encouraged to enter their projects directly into the database.

ICGEB is collaborating with the Italian Ministry of the Environment in setting up the Ministry's NATIONAL BIOSAFETY
CLEARING HOUSE, which operates according to the requirements of the Cartagena Protocol on Biosafety and the
European Directives on the access of information related to GMOs. Through an Agreement entered into with the
Ministry, the Centre has developed a new web-based portal and has trained specialised personnel to operate the said
portal from the Ministry's headquarters.

sicurezza dell

I g 1y i molarly publications: the “Collection of Biosafety Reviews®, and
LJ rI | Biosafety Research (EBR). The first is financially supported

of scientific studies on areas of major interest for biosafety

t. nre g recognised scientists and summarise the state of the art in
it ' vl r free download for the ICGEB website. The second, EBR, is

i i I y Research, of which the editorial office is hosted by ICGEB.

Biosafety Capacity Building and Technology Transfer

In recent years, the ICGEB has trained nearly 1000 scientists from 80 countries in semi-annual introductery biosafety
workshops. Starting in 2005, it began a series of more focused workshops, aimed at designated experts working in the
area of risk assessment, providing experience in examining scientific data in order to produce and evaluate a risk
assessment dossier.

Scientific Research

The ICGEB Outstation at Ca Tron carries out biosafety research based on pathogen-resistant transgenic plants,
including 1) the epidemiological impact of recombination between transgene mRMA expressed by virus-resistant
transgenic plants and infecting viral genomes, and 2) a focus on the genetic basis for interactions between rice and
several of its bacterial pathogens, including species of Xanthomonas and Burkholderia. Both these research areas
integrate the training of scientists from developing countries at post-Doctoral levels.

The ICGEB Biosafety Unit:

Decio Ripandelli - Director, Administration and External Relations - Head of the Biosafety Unit
Wendy Craig - Staff Research Scientist

Giuliano Degrassi - Staff Research Scientist

Francesca Farolfi - Senior Administrative Assistant

Marianela Araya - Post-doc Fellow

Dennis Ndolo Obonyo - Post-doc Fellow

Lilian Nfor - Post-doc Fellow

Vanga Siva Reddy -Group Leader - Plant Biology: Plant Transformation, ICGEB New Delhi

Anna Russo - Consultant

Mark Tepfer - Scientific Co-ordinator of the Biosafety Outstation
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International Centre for Genetic Engineering and Biotechnology

BIOSAFETY WEB PAGES

Introduction to Biosafety

Databases The role of ICGEB's Biosafety Web Pages is to disseminate as widely as possible significant information related to bicsafety
issues raised through the use of products derived from modern biotechnology, as well as to assist our Member States in their
capacity to identify, regulate, manage and monitor those products within their own Countries.

ICGEB BIBLIOGRAPHIC DATABASE RISK ASSESSMENT SEARCHING MECHANISM BIOSAFE.RES DATABASE

Ee 3 banche dati: bibliografica, di documenti di RA,di laboratori e progetti di “biosicurezza

N INTRODUCTION TO BIOSAFETY MEWS LATEST NEWS
EWS

Launch of the newly restructured

In House Publications DATABASES IN HOUSE PUBLICATIONS Biosafety Bibliographic Database
(Bibliosafety)

Biosafety in Member States

Biosafety Research 4th Volume of the Collection of
BIOSAFETY IN MEMBER STATES BIOSAFETY RESEARCH Biosafety Reviews
Training ICGEB Grant from the Bill &

Melinda Gates Foundation
LIBRARY TRAINING

ICGES Biosafety Unit
Padriciano, 59 OPPORTUNITIES IN THE FIELD OF BIOSAFETY

34149 Trieste, Italy
Tel.: +35-040-3757320

ICGEB Home Page
Fax: +39-040-226555

Email: biosafe®@iczeb.org



Publications

Collection of Biosafety Reviews
BIOSAFETY WEB PAGES The ICGEB Biosafety Unit, in the framework of its collaboration with the ltalian Ministry for the Environment, publishes

the “Collection of Bicsafety Reviews", a compilation of scientific studies on areas of major interest for biosafety and risk

Home Page assessment, prepared by internationally recognized scientists summarising the state of the art in their field of expertise.
: : Volumes

Introduction to Biosafety

Databases

Biosafety in Member States

Library

leoshit ronces |

Mews
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In House Publications

Colleciion of Bigsafety Reviews
In house articles Volume 1
External Publications
ICGEB Biosafety News

Biosafety Research

Training leosarery Rices|

ICGES Biosafety Unit
Padriciana, 99

34145 Trieste, Italy

Tel.: «39-040-3757320
Faoe: «39-040-226555
Email: biosafe@icgeb.org




Introduction to Biosafety 2011

Databases Please note that there may be limitations on participation related to nationality for

) _ some of these opportunities
Biosafety in Member States

Library South Africa - Argentina Joint Regional Biosafety Workshop and Seminar "Biosafety of
GM Crops: Emerging Issues and Challenges Affecting Regulatory Decision Making"
Hews Pretoria, South Africa, 7-11 March 2011
In House Publications Organisers:
Biosafety Research Chantal Arendse (Dept. of Agriculture, Forestry and Fisheries, DAFF, Pretoria, South Africa)
Moisés Burachik (Directorate of Biotechnology, Secretariat of Agriculture, Livestock and Fisheries - SAGyp,
Training Buenos Alres, Argentina)

ICGEB Workshops
EB b Requests for Infermation and applications directly to:
Previous ICGEE Workshops
ICGEBR Fellowships in Biosafety Chantal Arendse
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries (DAFF)
Private Bag X973
ICGED Biosafity ik Fretoria, 0001 South Africa
Tel.: +27-12-3196199; Fax: +27-12-3196320
Email: DB@aaff. gov.za

Padricisng, 9%
14149 Trieste, [kaly

Ted.: +35-040-I757320
- .. First International Workshop on the Food and Environmental Safety Assessment of

Bl bicsafegicaabiong Genetically Modified Animals

T rai n i n g (CO rs i) Buenos Aires, Argentina, 5-9 September 2011

Organisers:

Maisés Burachik and Martin Lema (Minfstry of Agriculture, Livestock and Fisheries, Buenos Alres, Argentina)
Giuliano Degrass! (Biosafety Unit, ICGEB, Trieste, Italy)

Juan Carlos Lopez Musi (ILS! Argentina, Buencs Alres, Argentina)

José Luiz Ramirez (Red Reglonal de Bioseguridad, Instituto de Estudios Avanzados - IDEA, Baruta, Venezuela)

Requests for information and applications directly to:
Moisés Burachfk

ministry of Agriculture, Livestock and Fisheries
Blotechnology Directorate

5-7 December 2011 #v. Pasen Colon 922, piso 2, of. 247
C1063ACW
; Buenos Alres, Argentina
Zagreb, Croatia Tel.: +54-11-43492074; Fax: +54-11-43492178
I k h Email: mburac@minagri.gob.ar
Regional Workshop . ;
"Field Trials and Post-Release Monitoring of GMOs" Problem Formulation: A Strategic Approach to Risk Assessment of GMOs

Trieste, Italy, 19-23 September 2011

Organiser: Kornelija Pintaric (Ministry of Culture, Zagreb, Croatia) T

Requests for information and applications directly to: 1B cowriasd the POF Poster

Kernelija Pintaric

Ministry of Culture Organisers: Wendy Cralg and Giullano Degrass! (Biosafety Unit, ICGEB, Trieste, Italy)
Nature Protection Directorate

Runjaninova 2 Requests for information and applications directly to:

10000 Zagreb, Croatia ICGER - Conferences and Meetings

Tel: +385-1-4866101 ICGER

Fax: +385-1-4866100 Padriciano, 39

E-mail: kornelija.pintaric@min-kulture.hr 34149 Trieste, Italy

Tel.: =39-040-3757333; Fax: +39-040-226555; Email: courses@icgeb.org
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GMOs : area colfivata

Global area: 2000 2003 2006 2009 2010

million Ha: 44 68 102 134 148

Global area in 2010: Other countries (2,7 mHa)
USA 66,8 mHa Uruguay, Bolivia, Philippines,
Brazil 25,4 mHa Australia, Burkina Faso, Spain,
Argentina 22,9 mHa Mexico, Chile, Colombia,
India 9.4 mHa Honduras, Czech Rep., Portugal,
Canada 8,8 mHa Romania, Poland, Costa Rica,
Cina 3,5 mHa Egypt, Slovakia M
Paraguay 2,6 mHa ": %N
Pakistan 2.4 mHa N2
South Africa 2,2 mHa Source: Clive James 2010




Global Adoption Rates (%) for Principal

h Craps, 2010 (Million Hectares)

Rates

Biotech Crops (Million Hectares, Million Acres), 2009 isaaa

M Acres r_ ____]
445 180

SECRRE B O Conventional
346 140 B Biotech

296 120
247 100 e
148 @0
99 40 33 31
0 o
77% 49% 26% 21%
Soybean Cotton Maize Canola

Source: Clive James, 2010 ;
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omunicazione del rischio



Pincin e analistdefvsehi

Basata su dati scientifici (uso di metodi scientifici, affidabili e
riproducibili)

Aperta, trasparente e documentata (documentazione
accessibile a tutte le parti interessate)

Caso per caso (le informazioni richieste possono variare a
seconda dellOGM in questione)

Comparativa (il rischio posto dallOGM in rapporto a quello del
non GM corrispondente)

Sistematica (che segue un criterio “punto per punto”)

Iterativa (considera i nuovi dati scientifici generati)

Inclusiva (applica tutte e tre le componenti dell’analisi del rischio)



_ valutazione de! rischio
(risk assessment)
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Risk = f (hazard, likelihood)
Rischio = f (pericolo, probabilita’)



Risk = f (hazard, likelihood)

Differenze nella valutazione del rischio derivante dal
rilascio nelllambiente di una sostanza chimica o di un
OGM. Mentre una sostanza chimica si diluisce e
degrada, 'OGM, essendo un organismo vivente, ha le
capacita’ di disperdersi in nuovi ambienti, colonizzarli e
moltiplicarsi. Le nuove attivita’ derivanti dalla
modificazione genetica permangono tanto quanto
I'attivita’metabolica della pianta. Una volta rilasciato,
I'organismo non puo’ essere richiamato.

Seidler RJ et al. (1998). In "Handbook of environmental risk assessment and management"
Editors: Calow, P. Publisher: Blackwell Science Ltd Oxford, UK. pp. 110-146.



Sehi logio

Rischio biologico si riferisce al rischio causato
dall'esposizione ad agenti biologici.

Rischio - €’ la probabilita’ che in determinate condizioni di
esposizione un pericolo intrinseco possa rappresentare un
danno; il rischio e’ funzione del pericolo e dell'esposizione.

Rischio = f (pericolo, probabilita’) con probabilita’ = f (esposizione)

Pericolo - potenziale intrinseco di un materiale di causare un
danno all'uomo o alllambiente

Esposizione - durata e frequenza con cui un operatore €’
esposto al pericolo




Risk = f (hazard, likelihood)
with

likelihood = f (exposure)

La componente scientifica della valutazione del rischio ha 4 fasi:

1. Analisi del pericolo (identificazione e caratterizzazione di ogni
possibile effetto avverso dellOGM sulluomo o sull’ambiente)

2. Stima della probabilita’ (considera I'esposizione e la probabilita’ che

I'evento si verifichi)

Valutazione delle conseguenze

Stima del rischio (basato su probabilita’ e conseguenze)

B W



—> pericoli per 'uomo o
per gli animali

— tossicita’, qualita’ e
sicurezza degli alimenti
— allergie

— resistenza agli
antibiotici nei patogeni

= pericoli per I'ambiente

—persistenza dei geni o transgeni
(invasivita’ o maggior

adattabilita’) o dei prodotti del

transgene (effetti accumulativi)

— suscettibilita’ degli organismi non

target

— aumento dell’'uso dei chimici in

agricoltura

Dericol ofenzial

= pericoli per I’agricoltura
— resistenzaltolleranza dell’'organismo

bersaglio

— infestanti o superinfestanti

— alterazioni della composizione nutritiva e
maggior attrattivita’ verso altri parassiti

— riduzione delle cultivar e perdita della
biodiversita’

= pericolo di trasferimento orizzontale
— contaminazione genetica attraverso i semi
o il polline
— trasferimento di transgeni a
microorganismi (DNA uptake) o generazione
di nuovi virus per ricombinazione
(transcapsidazione,

complementazione, etc.)
—interazione tra diversi GMOs

= preoccupazioni di carattere generale
— perdita di familiarita’

— maggiori costi per I'agricoltura

— aspetti etici (etichettatura)




I qestione del rischic
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3 Il rischio e’ accettabile?
N
N\
b)
\

-

Come minimizzare 1l rischio?

e

Il nuovo rischio e’ accettabile?

e

--- soglia ---
(principio di precauzione)




Rischi non previsti possono sorgere con 'aumentare
della frequenza e della dimensione delle aree di rilascio

Consente una continua valutazione della tecnologia

Consente l'identificazione di possibili impatti negativi non
previsti nei tests su piccola scala



B comunicazione del rischic

“...scambio interattivo di informazioni e opinioni durante tutto il processo di analisi
del rischio e riguardante il rischio, i fattori correlati e la sua percezione, tra individui,
gruppi, istituzioni, compresa la spiegazione dei risultati della valutazione del rischio e
delle basi delle decisioni prese nella gestione del rischio....” (Codex Alimentarius
Commission, 2003)

“...(1)...promuove e facilita la consapevolezza del pubblico...(2)...consulta il
pubblico nel processo decisionale...(3)...informa il pubblico sugli strumenti per avere
accesso alle informazioni.” (Article 23 of CPB)




k +.  MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE
‘:“f} Direzione per la Protezione della Natura e del Mare

@’ Brosarery CLearing NOUSE ITALIANA

Homepage > IT > Legislazione > Comunitaria e nazionale > Indice

£ English
Sezione legislativa comunitaria e nazionale Contatti
Presentazione Usi confinati (MOGM) ’ .
Biosicurezza alosafelt_:yt l{:iearmg
Legislazione «———  Comunita Europea Via Cristoforo.
' ; : Normativa Italiana
Rilasci ed Usi Colombo n. 44,
Clearing House Usi sperimentali (OGM) — ‘?’31-47 Roma
. S 0657223487/470
Campo di applicazione . . . T .
Normativa Italiana Ministero
g T _ 1 dell’Ambiente e della
Usi commerciali (OGM) Tutela del Territorio e
. o del Mare
Campo di applicazione
Comunita Europea Direzione per la
< Protezione della
Altre normative (OGM) Natura
Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza-CBD

Comunita Europea

Normativa Italiana Cerca nel sito

MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE
Direzione per la Protezione della Natura e del Mare

- Biosarery CLearivg HOUSE ITaLIANA

Homepage > IT > Legislazione > Comunitaria e nazionale > Rilascio nell'ambiente v B English
Rilascio nell'ambiente di organismi geneticamente modificati Contatti
Presentazione Normativa in vigore nell'Unione Europea . ,
Biosicurezza Biosafety Clearing
Legislazione = 2003/701/CE:Decisione della Commissione, del 29 Settembre 2003, che stabilisce, conformemente alla direttiva 2001/18/CE del Parlamento W
Rilasci ed Usi europeo e del Consiglio, il modello di presentazione dei risultati dell’'emissione deliberata nell'ambiente di piante superiori geneticamente Colombo n. 44
Clearing House modificate per scopi diversi dall'immissione in commercio (Testo rilevante ai fini del SEE) [notificata con il numero C{2003) 3405]. 00147 Rorﬁa *

2002/623/CE: Decisione della Commissione, del 24 Luglio 2002, recante note orientative ad integrazione dell'allegato II della direttiva Tel: 06 57223456
2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la |Fax: 06 57228277
direttiva 90/220/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE) [notificata con il numero C(2002) 2715].

= 2002/811/CE: Decisione del Consiglio, del 3 Ottobre 2002, che stabilisce note orientative ad integrazione dell'allegato VII della direttiva Ministero
2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la |dell'’Ambiente e della
direttiva 90/220/CEE del Consiglio. Tutela del Territorio e
= 2002/813/CE: Decisione del Consiglio, del 3 Ottobre 2002, che stabilisce, ai sensi della direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del del Mare
Consiglio, il modello per la sintesi delle notifiche sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati per scopi diversi Direzione per la
di.;lll'in]rnissione in commercio. — P . ) ) ) . Protezione dalla
p = Direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 Marzo 2001, sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi Natura e del Mara

geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio - Dichiarazione della Commissione.




, MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE
‘}- Direzione per la Protezione della Natura e del Mare

" Brosarery CLEARING HOUSE ITALIANA

Homepage > IT > Legislazione > Comunitaria e nazionale > Rilascio nell'ambiente

Rilascio nell'ambiente di organismi geneticamente modificati

£ English

Presentazione Normativa in vigore in Italia ) _
Biosicurezza Biosafety Clearing
Legislazione Decreto 19 Gennaio 2005, "Ministero delle Politiche Agricole e Forestali. Prescrizioni per la valutazione del rischio per I'agrobicdiversita, i sistemi w
Rilasci ed Usi agrari e la filiera agroalimentare, relativamente alle attivita di rilascio deliberato nell'ambiente di OGM per qualsiasi fine diverso dall'immissione sul Ja S 0Iorn
ilasci ed Usi FAbrostol Colombo n. 44,

Clearing House

geneticament¢ modificati”.

00147 Roma

p Decreto Legislativo 8 luglio 2003, n. 224 "Attuazione della direttiva ,2001/18/CE concernente |'emissione deliberata nell'ambiente di organismi Tel: 06 57223456

Fax: 06 57228277

17.4.2001 Gazzetta ufficiale delle Comunita europee

L 106/1

|

(Atti ppr i quali la pubblicazione é una condizione di applicabilita)

DIRETTIVA 2001/18/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 12 marzo 2001

sullemissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la
direttiva 90/220/CEE del Consiglio

Decreto Legislativo 8 luglio 2003, n. 224

"Attuazione della direttiva 2001 /18/CE concernente
I'emissione deliberata nell'ambiente di organismi
geneticamente modificati”

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2003 - Supplemento Ordinario n. 138
(Rettifica G.U. n. 144 del 23 giugno 2005)

m Sezione Iegislativa regionale

Presentazione
Biosicurezza

egislazione
Comunitaria e nazionale

Regionale

Rilasci ed Usi
Clearing House

10.

11

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18,

18.

20.

. ABRUZZO

Legge Regionale n® 6 del 16/03/2001

. BASILICATA

Legge Regionale n. 18 del 20/5/2002

. CALABRIA

. CAMPANIA

Legge Regionaie n. 15 del 24/11/2001

. EMILIA ROMAGNA

. FRIULI VENEZIA GIULIA

. LAZIO
. LIGURIA

. LOMBARDIA

MARCHE
Legge Regionale n. 9 del 23/2/2000

MOLISE

PIEMONTE

PUGLIA
Legge Regionale n. 26 del 4/12/2003

SARDEGNA
SICILIA

TOSCANA
Legge Regionale n. 53 del 6/4/2000
Decreto del Presidente della Giunta Reg

TRENTINO ALTO ADIGE
Legge Provinciale n. 1 del 22 Gennaio 2
Decreto del Presidente della Provincia n.
Legge Provinciale n. 4 del 28/3/2003

UMBRIA
Legge Regionale n. 21 del 20/08/2001

VALLE D'AOSTA

VENETO



Direzione per la Protezione della Natura e del Mare

*W BIoSAFETY CLEARING HOUSE ITALIANA

Homepage > IT > Rilasci ed Usi > Notifiche per rilasci non commerciali

MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

[ Sezioni | Notifiche presentate all'Autorita Nazionale Competente
. per usi diversi dell'immissione in commercio
Presentazione
Biosicurezza [ " — ; - - G
: " 1) Ai sensi del Decreto Legislativo n. 92 del 3 Marzo 1993 che recepisce |la Direttiva 90/220/CEE del Consiglio

Legislazione Autorita Competente: Ministero della della Sanita (oggi Ministero della Salute).
Rilascl ed Usl

Rilasci sperimentali Sperimentazione dal 1992 al 2002: tabella riassuntiva.

Registro centrale 2) Al sensi del Decreto Legislativo n. 224 dell' 8 luglioc 2003 che recepisce la Direttiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio.

) = Autorita Competente: Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e del Mare.
Rilasci commerciali
’ ANNO 2003
Proposta metodologica fein 7
(DSA) Informazioni sulla notifica
Numero Notifica B/IT/03/01

Consultazione e o i

informazione pubblica rganismo Pomodoro

Analisi dei dati nel periodo Richiedente Metaponturm Agrobios

1992-2004 Scadenza osservazioni Chiusa
Clearing House Situazione Autorizzata la sperimentazione il 1 aprile 2004

ANNO 2004

Numero Notifica
Organismo
Richiedente

Scadenza osservazioni
Situazione

Numero Notifica
Organismo
Richiedente

Scadenza osservazioni
Situazione

Direzione per la Protezione della Natura e del Mare

W - Biosarery CLEARING HOUSE ITALIANA

Homepage > IT > Rilasci ed Usi > Notifiche per rilasci commerciali

Biosicurezza
Legisiazione

| Rilasci ed Usi

Rilasci sperimentali

Ad oggi non sono state presentate notifiche.

Registro centrale
Rilasci commerciali

Informazioni sulla notifica
B/IT/04/01
Melanzana
Metapontum Agrobios
Chiusa
Autorizzata |la sperimentazione il 30 giugno 2004

Informazioni sulla notifica
B/1T/04/02

Frumento
Metapontum Agrobios
Chiusa

In fase di valutazione

MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

Notifiche presentate all'Autorita Nazionale Competente

Presentazione Al sensi del titolo III del Decreto Legislativo n. 224 del 8 luglio 2003 che recepisce la Direttiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio.
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Homepage > IT > Presentazione > Commissione Interministeriale di Valutazione

Presentazione
Biosicurezza
Legislazione
Rilasci ed Usi
Clearing House

Commissione Interministeriale di Valutazione (CIV)

Con decreto del Ministero dell'’Ambiente e della Tutela del Territorio & istituita una Commissione Interministeriale per I'elaborazione dei pareri sulle notifiche e sulle informazioni di cui agli
articoli 8, 11, 16 e 20 del decreto legislative n. 224 con il compito di:

1. werificare che il contenuto di dette notifiche e informazioni sia conforme alle disposizioni del suddetto decreto;

2. esaminare qualsiasi osservazione sulle notifiche eventualmente presentate dalle autoritd competenti degli altri Stati membri e dal pubblico;

3. wvalutare | rischi dell'emissione per la salute umana, animale e per |'ambiente;

4. esaminare le informazioni del notificante di cui agli articoli 8, 11, 16 e 20 del suddetto decreto e promuovere, ove lo ritenga necessario, la richiesta di parere al Consiglio Superiore di
Sanita e al Comitato Nazionale per la Biosicurezza e le Biotecnologie della Presidenza del Consiglio dei Ministri;

5. disporre, se del caso, la consultazione delle parti sociali, del pubblico e di ogni altro soggetto interessato, ivi compresi eventuali comitati scientifici ed etici, sia nazionalli che comunitari;

6. redigere le proprie conclusioni e, nei casi previsti, la relazione di valutazione di cui agli articoli 17 e 20.

La Commissione Interministeriale, esamina le relazioni di valutazione e le informazioni relative all'emissione deliberata e all'immissione sul mercato di OGM provenienti dalle autorita
competenti degli altri Stati membri della Commissione Europea e trasmesse all'Autoritda Competente ai sensi della direttiva 2001/18/CE del Parlamentc Europec e del Consiglio del 12 marzo
2001, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale delle Comunita Europee del 17 aprile 2001, n. L106, richiedendo, se del caso, ulteriori informazioni ed esprimendo il proprio parere sulla base della
valutazione dei rischi dell'emissione.

La Cemmissione Interministeriale & presieduta da un Direttore Generale del Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio, ovvero da un suc sostituto, ed & composta da rappresentanti e
da esperti di comprovata competenza scientifica designati dalle amministrazioni interessate, cosl ripartiti:

un rappresentante del Ministero dell'’Ambiente e della Tutela del Territorio;

un rappresentante del Ministero delle Politiche Agricole e Forestali;

un rappresentante del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali - Settore Salute;
un rappresentante del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali - Settore Lavoro;
un rappresentante del Ministero dello Sviluppo Economico;

tre rappresentanti della Conferenza Permanente per | rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Provincie Autonome;
due esperti del Ministero dell'’Ambiente e della Tutela del Territorio;

due esperti del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali;

due esperti del Ministero delle Politiche Agricole e Forestali;

10. due esperti dell'Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca Ambientale (ISPRA);

11. un esperto dell'Istituto Nazionale di Ricerca per gli Alimenti e la Nutrizione (INRAN);

12. un esperto del Ministero dello Sviluppo Economico;

13. un esperto dell'lstituto Superiore di Sanita;

14. un esperto dell'lstituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro;

15. un esperto del Ministero dell'Interno.

pENoasUNE

MINISTERO DELL'AMBIENTE E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE
Direzione per la Protezione della Natura e del Mare
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Presentazione
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Clearing House

Consultazione e informazione pubblica

Al sensi dell'Allegato VIII del Decreto Legislative n.224 dell'8 luglio 2003 I'Autoritd Nazionale Competente (A.N.C.) ha allestito la prevista area di "consultazione e informazione pubblica”.

Inserendo | propri dati negli spazi a fianco si entra a far parte di un panel/ di soggetti aventi diritto ad accedere alle lnformazuonl riguardanti ogni nuowva notifica pervenuta, relativa alle emissioni
deliberate nell’ambiente o alle immissioni sul mercato di OGM di cui rispettivamente al Titolo II e III del D.lgs. n. 224/0

Con linvio di tali dati si perfeziona la registrazione che comporta I'automatico ricevimento della newsletter pubblicata dalla stessa A.N.C. al sensi degli artt. 12 e 26 del citato decreto. Di
conseguenza |'iscritto pud presentare osservazioni sulle notifiche durante la fase della consultazione pubblica di trenta giorni.

La password che verra inserita consentira, unitamente all’indirizzo e-mail, 1"accesso all‘area riservata e |'identificazione dell’autore delle osservazioni.

Informazioni sottoscrittore

Cognome/Raqg. Sociale

Nome

E-mail:

Cateqgoria
Privato, ist. di ricerca, associazione, organizzazione ¢

Password:

] Dichiarc di aver letto Iinformativa sul trattamento dei miei dati personali di cui all’art. 13 del D.lgs. n. 196/03 e di acconsentire al trattamento dei miei dati personali
nelle forme e per gli scopi ivi elencati ai sensi della Legge 31/12/96, n. 675 sulla tutela della riservatezza.

[ Chiedo di ricevere all'indirizzo e-mail sopra specificato la newsletter emessa dall'A.N.C per informare sulle emissioni deliberate nell’ambiente e le immissioni sul mercato
di OGM, di cui al Titolo IT e III del D.lgs. n. 224/03

{ Annulia ) ( Registrati )



Principali illfﬂl‘lllﬂZil!lli
richieste in una notifica

Organismo ricevente (identita’, caratteristiche fenotipiche e
agronomiche, distribuzione geografica, origine, storia di utilizzo sicuro,
analisi composizionale, etc.)

Geni inseriti, sequenze, informazioni relative al donatore e sistema di
trasformazione (descrizione del donatore, del vettore a DNA, del
processo di rilascio del transgene, caratterizzazione del DNA introdotto e
del sito di inserzione)

Prodotto genico, proteina ricombinante e metaboliti (struttura, identita’
e caratterizzazione, modo di azione e specificita’, tossicita’ e
allergenicita’)

OGM risultante (identita’, analisi fenotipica e agronomica, analisi
composizionale e di sicurezza, come ad esempio studi su animali)
Impieghi previsti (utilizzo in strutture a contenimento o rilascio
ambientale, sperimentale o commerciale)

Ambiente ricevente (fattori influenzanti la sopravvivenza e la
distribuzione, presenza di colture o di specie spontanee sessualmente
compatibili)




Alberi transgenici

Gli alberi transgenici hanno applicazioni in diversi settori industriali.

Oggi lo sviluppo € prevalentemente centrato sulla modifica degli alberi per

I'industria forestale.

| ricercatori stanno lavorando per creare alberi con caratteristiche nuove tra cui:
- una crescita piu rapida;

- una migliore qualita della fibra di legno (piu’ cellulosa e meno lignina);

- maggiore capacita di effettuare fitodepurazione (processo che utilizza
le piante per clean-up di inquinanti da terreni o acqua);

- una maggiore resistenza a parassiti e malattie;

- maggiore resistenza agli stress ambientali, come il freddo, siccita o
inondazioni.



Alberi transgenici: esempi e preoccupazioni

..... L'eucalipto australiano cresce piu velocemente delle latifoglie autoctone e assicura cellulose di qualita migliore per la
produzione di carta. Questa specie pero richiede climi caldi. Gli eucalipti transgenici dovrebbero invece essere idonei anche
al clima piu freddo - e alle gelate.......

Gli eucalipti trasgenici (resistenti al freddo) non forniscono cibo o rifugio per la fauna selvatica, consumano
enormi quantita di acqua e possono incrementare il processo di desertificazione. Sono anche facilmente infiammabili e
propagano gli incendi. E come se non bastasse, sono una specie invasiva.”
(http://www.salvaleforeste.it/201101311356/alberi-transgenici-arborgen-va-giu.html).

....“La ArborGen, con sede a Summerville, Sud Carolina, sta creando un eucalipto a basso contenuto di lignina che vuole
vendere in America Latina. ....L'unico esempio noto di uso autorizzato di alberi forestali transgenici viene dalla Cina, dove
sono stati piantati pioppi resistenti agli insetti. ......... ma c’e’ chi e’ scettico perche’ “ il vento potrebbe trasportare i pollini
di alcune specie, come i pini, a centinaia di chilometri di distanza” e perche’ I'arco di vita degli alberi rende "impossibile
valutare le conseguenze a lungo termine di quelli transgenici”. L'unica sperimentazione condotta sugli alberi a basso
contenuto di lignina, per un periodo di quattro anni in Gran Bretagna e Francia, ha registrato negli alberi una crescita
apparentemente normale e nessuna maggiore vulnerabilita agli insetti, come dimostra uno studio pubblicato su Nature
Biotechnology nel 2002.”..... (http://lwww.parks.it/rassegna.stampa/dettaglio.php?id=8001)

Proc Matl Acad Sci U S A. 2007 Oct 23;104(43):16816-21. Epub 2007 Oct 16.
Enhanced phytoremediation of volatile environmental pollutants with transgenic trees.

Doty SL, James CA, Moore AL, Vajzovic A, Singleton GL, Ma C, Khan Z, Xin G, Kang JW, Park JY, Meilan R, Strauss SH, Wilkerson J, Farin F, Strand SE.
College of Forest Resources, University of Washington, Seattle, WA 98195-2100, USA. sldoty@u.washington.edu

Abstract

Small, velatile hydrocarbons, including trichloroethylene, vinyl chloride, carbon tetrachloride, benzene, and chloroform, are common environmental pollutants that pose serious health effects. We have
developed transgenic poplar {Populus tremula x Populus alba) plants with greatly increased rates of metabolism and removal of these pollutants through the overexpression of cytochrome P450 2E1, a
key enzyme in the metabolism of a variety of halogenated compounds. The transgenic poplar plants exhibited increased removal rates of these pollutants from hydroponic solution. When the plants were
exposed to gaseous trichloroethylene, chloroform, and benzene, they also demenstrated superior removal of the pellutants from the air. In view of their large size and extensive root systems, these
transgenic poplars may provide the means to effectively remediate sites contaminated with a variety of pollutants at much faster rates and at lower costs than can be achieved with current conventional
technigues.


http://www.salvaleforeste.it/201101311356/alberi-transgenici-arborgen-va-giu.html
http://www.parks.it/rassegna.stampa/dettaglio.php?id=8001

= pericoli per ’'uomo o
per gli ammal

N H 5, H ’
— allergie

— resistenza agli
antibiotici nei patogeni

= pericoli per I'ambiente

—persistenza dei geni o transgeni
(invasivita’ o maggior

adattabilita’) o dei prodotti del

transgene (effetti accumulativi)

— suscettibilita’ degli organismi non

target

— aumento dell’'uso dei chimici in

agricoltura

4.8

Pericoll potenziai}
degli alber i GM (no- 00d)

= pericoli per I’agricoltura
— resistenzaltolleranza dell’'organismo

bersaglio

— infestanti o superinfestanti

— alterazioni della composizione nutritiva e
maggior attrattivita’ verso altri parassiti

— riduzione delle cultivar e perdita della
biodiversita’

= pericolo di trasferimento orizzontale
— contaminazione genetica attraverso i semi
o il polline
— trasferimento di transgeni a
microorganismi (DNA uptake) o generazione
di nuovi virus per ricombinazione
(transcapsidazione,

complementazione, etc.)
—interazione tra diversi GMOs

= preoccupazioni di carattere generale
— perdita di familiarita’

— maggiori costi per I'agricoltura
— aspetti etici (etichettatura)




Who the Biosafety Unit are: \

Decio RIPANDELLI
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www.icgeb.org/biosafety




	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5
	Pagina 6
	Pagina 7
	Pagina 8
	Pagina 9
	Pagina 10
	Pagina 11
	Pagina 12
	Pagina 13
	Pagina 14
	Pagina 15
	Pagina 16
	Pagina 17
	Pagina 18
	Pagina 19
	Pagina 20
	Pagina 21
	Pagina 22
	Pagina 23
	Pagina 24
	Pagina 25
	Pagina 26
	Pagina 27
	Pagina 28
	Pagina 29
	Pagina 30
	Pagina 31
	Pagina 32
	Pagina 33

