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Cittaducale, 24 aprile 2026

Egregi Onorevoli

Membri del Parlamento Europeo
Commissione ENVI — Ambiente, Salute
Pubblica e Sicurezza Alimentare

Oggetto: Osservazioni critiche e proposte di riequilibrio sulla Proposta di Regolamento del
Parlamento Europeo e del Consiglio sulle piante ottenute mediante determinate nuove tecniche
genomiche (NGT) — COM(2023) 411 final — con riferimento alla distinzione NGT 1/NGT 2,
all’Allegato Il e all’art. 191 TFUE

A chi di competenza, ci rivolgiamo Voi in qualita di rappresentanti delle istituzioni europee per
sottoporre all’attenzione una sintesi ragionata e tecnicamente fondata delle criticita emerse
dall’analisi della Proposta di Regolamento sulle New Genomic Techniques (di seguito “Proposta NGT”
o “Draft Regulation”), presentata dalla Commissione europea il 5 luglio 2023 con COM(2023) 411
final.La Proposta distingue due categorie di piante ottenute con tecniche di genome editing
(CRISPR/Cas, TALEN, ZFN ecc.):
e NGT 1: modifiche artificiali ritenute “piccole” e assimilabili al breeding convenzionale,
soggette a un procedimento semplificato di verifica (non a una piena autorizzazione OGM);
¢ NGT 2: modifiche piu estese o artificiali, che restano soggette alla normativa OGM completa
(Direttiva 2001/18/CE e Regolamento (CE) n. 1829/2003).

La distinzione & operata “per outcome” (risultato genetico ottenuto) e non in base alla tecnica
impiegata.

Una volta soddisfatti i criteri tecnici dell’Allegato | della Proposta, le piante NGT 1 vengono presunte
sicure e non richiedono etichettatura specifica né tracciabilita biologica, ma soltanto documentale.
E inoltre significativo che il processo che ha portato alla Proposta non abbia previsto una
consultazione pubblica ampia e rappresentativa, ma si sia limitato a interlocuzioni con categorie
organizzate, spesso fortemente influenzate da interessi industriali. In un settore cosi cruciale per la
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sovranita alimentare, la salute pubblica e la transizione ecologica, la mancanza di un dibattito
democratico aperto ai cittadini rischia di minare la legittimita stessa della futura normativa.

Il silenzio dei consumatori e la marginalizzazione delle piccole filiere non sono un vuoto tecnico: sono
un deficit democratico. E un deficit che non puo essere ignorato, anche se non e stato formalmente
rispettato.

La fragilita epistemologica della distinzione NGT 1.

La distinzione tra NGT 1 e NGT 2, pur formalmente chiara, si fonda su criteri di equivalenza genetica
che non necessariamente riflettono un’equivalenza funzionale ed ecosistemica verificata nel tempo.
In particolare, la classificazione NGT 1 si basa su una presunzione ex ante di sicurezza, senza
richiedere evidenze empiriche longitudinali su effetti ecologici complessi o cumulativi.

Cio introduce un elemento di incertezza strutturale nel sistema regolatorio.

1. Impatti ecologici e limiti strutturali dell’Allegato Il (valutazione del rischio)

L'Allegato Il della Proposta (che ricalca sostanzialmente I'Allegato Il della Direttiva 2001/18/CE) riduce
la complessita ecosistemica a variabili discrezionali (hazard, exposure, risk). Nei sistemi biologici
reali, tuttavia, le interazioni sono non lineari, contestuali e cumulative: flusso genico verso specie
selvatiche, alterazione del microbioma del suolo, effetti su reti trofiche e impollinatori, evoluzione di
resistenze, stacking di tratti. In particolare, I'approccio adottato non considera in modo esplicito
fenomeni di co-esposizione e cumulo degli effetti, né la possibilita di interazioni non additive tra
fattori genetici e ambientali, ampiamente riconosciute in ecologia dei sistemi complessi (Zaidi et al.,
2020; EFSA, 2023).. Il modello di valutazione presuppone inoltre una relativa stabilita delle relazioni
causa-effetto, mentre nei sistemi biologici tali relazioni possono variare significativamente in
funzione del contesto ambientale, delle pratiche agricole e della scala temporale considerata. Cio
implica che effetti non rilevabili in condizioni sperimentali controllate possano emergere in contesti
reali, soprattutto in presenza di diffusione su larga scala. Un ulteriore limite riguarda la difficolta di
intercettare effetti a lungo termine e dinamiche evolutive, quali 'adattamento di organismi non
target, la selezione di resistenze o le modificazioni delle comunita microbiche del suolo. Tali processi,
per loro natura, non sono pienamente osservabili nelle fasi iniziali di valutazione e richiederebbero
approcci di monitoraggio continuativo e revisione adattiva (Perrino 2011). Ne consegue che il
modello di risk assessment, pur formalmente conforme agli standard esistenti, rischia di risultare
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strutturalmente inadeguato a rappresentare la complessita dei sistemi agro-ecologici, determinando
una potenziale sottostima degli effetti indiretti, cumulativi e differiti. In tale contesto, I'incertezza
non puo essere considerata residuale, ma deve essere trattata come elemento centrale della
valutazione.

Manca, infatti, la verifica pil importante: ossia la presenza di quella lunga tradizione di sicurezza di
questi vegetali NGT 1 e NGT 2, richiesta dalla sentenza della Corte di Giustizia UE che renderebbe
non applicabile agli stessi la Direttiva 2001/18/CE sugli OGM e sui vegetali assimilabili agli OGM, NGT
compresi. Sentenza della Corte di Giustizia UE del 25 luglio 2018, C-528/16 vincolante per il
legislatore comunitario e che, dunque, prevale anche sulle norme del Regolamento in esame
(relativo agli NGT 1 e NGT 2) dichiarate, dal medesimo Regolamento: “lex specialis”.

2. Principio di precauzione ex art. 191, par. 2, TFUE

L'art. 191 TFUE impone che la politica ambientale dell’Unione si basi sul principio di precauzione. La
Proposta, invece, “internalizza” la precauzione nella classificazione tecnico-giuridica NGT 1/NGT 2 e
quindi, una volta superata la soglia tecnica (meno 20 nucleotidi), la pianta & presunta sicura. Cio
configura una forma di deregolazione per soglia amministrativa, sostituendo l'analisi ecologica
concreta con un’equivalenza molecolare. Tale impostazione comporta inoltre uno spostamento
sostanziale della gestione del rischio dalla fase di valutazione ex ante alla fase di diffusione
ambientale ex post rischiando di svuotare il principio di precauzione di ogni contenuto effettivo
(Bolgan, 2023). In presenza di incertezze scientifiche strutturali, come riconosciuto dalla
giurisprudenza della Corte di giustizia, il principio di precauzione richiede invece un approccio
proporzionato ma prudenziale, fondato su una valutazione continua e adattiva del rischio. Nel caso
di specie, la presunzione di sicurezza associata alla classificazione NGT 1 rischia di comprimere
I'ambito di applicazione del principio stesso, trasformandolo da criterio decisionale sostanziale a
mera soglia procedurale. Cid potrebbe determinare una tensione con l'obbligo dell’Unione di
garantire un elevato livello di protezione dell'ambiente e della salute umana ai sensi degli articoli
191 e 168 TFUE.
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3. Tracciabilita, etichettatura e coesistenza con I'agricoltura biologica e con quella
convenzionale

Le piante NGT 1 sono spesso indistinguibili analiticamente da mutazioni naturali. La tracciabilita
diventa quindi esclusivamente documentale (dossier del breeder). In assenza di strumenti analitici
affidabili per distinguere in modo sistematico le piante NGT 1 da quelle ottenute per mutazione
spontanea o convenzionale, il sistema di controllo si fonda necessariamente su dichiarazioni di parte
e su meccanismi documentali. Cio determina uno spostamento del controllo dal piano materiale a
guello amministrativo, con una conseguente riduzione della verificabilita indipendente da parte
delle autorita e degli operatori. Uno degli aspetti pilu critici della Proposta riguarda la concreta
possibilita di coesistenza tra colture NGT 1 e agricoltura biologica. Come riconosciuto implicitamente
dallo stesso impianto normativo, molte piante NGT 1 risultano indistinguibili, dal punto di vista
molecolare, da mutazioni naturali o ottenute tramite tecniche convenzionali. In assenza di sequenze
esogene o marcatori specifici, non esistono — allo stato attuale — metodi analitici standardizzati e
universalmente applicabili per identificarle con certezza. Questa configurazione genera una criticita
particolarmente rilevante per il settore biologico. Il sistema del biologico, ai sensi del Regolamento
(UE) 2018/848, si fonda sulla separazione delle filiere, sulla prevenzione delle contaminazioni e sulla
possibilita di dimostrare la conformita dei prodotti attraverso controlli verificabili. Tuttavia, nel caso
delle NGT 1, si crea una situazione strutturalmente asimmetrica: un agricoltore biologico puo subire
una contaminazione involontaria, ma non dispone degli strumenti analitici necessari per dimostrare,
con standard probatori adeguati, che tale contaminazione derivi da una pianta NGT. Ne deriva che il
principio di “coesistenza”, pur formalmente richiamato, rischia di rimanere privo di effettivita
concreta. Il rischio economico e operativo della contaminazione viene, di fatto, trasferito sugli
operatori biologici, che restano esposti senza adeguati mezzi di tutela.

Sul punto, quindi, si ignora ancora una volta il principio di precauzione che impone di valutare
preventivamente:

1 - gli effetti in campo di tali vegetali, siano essi NGT 1 e NGT 2;
2 - il possibile inquinamento irreversibile delle aree da coltivare;
3 - il loro effetto dominante o meno sui vegetali biologici e convenzionali e, dunque

4 - la loro possibile coesistenza con questi senza inquinarli.
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Aspetti, questi, ignorati dallo studio della Commissione sugli NGT, come, nella sostanza, dal
Regolamento qui considerato.

Per di piu il Regolamento citato autorizza questa Commissione (inaffidabile) ad adottare atti delegati
(non meglio definiti) per accertare la presenza di impianti NGT ovvero (ma non & chiaro) per
verificare I'impatto agro-ambientale di questi, con controlli ex post, ossia dopo che I'eventuale
inquinamento irreversibile delle aree coltivate si € consumato, ignorando (si ripete) I'obbligo di
attuare in merito il richiamato principio di precauzione.

Nel frattempo, peraltro, dichiarati per legge i vegetali NGT 1 equivalenti ai vegetali convenzionali si
ritengono gli stessi non oggetto di particolari indagini e autorizzazioni, ossia coltivabili.

Strano, comunque, che un vegetale convenzionale possa essere un vegetale NGT 1 e che, nel
contempo, un vegetale NGT 1 possa risultare vegetale convenzionale.

In sostanza, non si comprende se questo vegetale NGT 1 si debba ritenere esistente ovvero non
esistente, stabile o non stabile, e a chi sia demandata la verifica di questa stabilita ex ante e non ex
post di tutti i vegetali NGT 1 e NGT 2 e i loro effetti in campo.

Si presume, stando a quanto sopra precisato, alla Commissione, che, tuttavia, nel suo studio, rimesso
al Parlamento UE, si & gia dichiarato favorevole alla coltivazione di questi vegetali di “nuova
mutagenesi”, NGT compresi, senza aver compiuto verifica alcuna sulla presenza o meno di quella
lunga tradizione di sicurezza richiesta dalla citata sentenza della Corte di Giustizia UE.

4. Rischi per la salute umana e principio di equivalenza sostanziale

Aggiungasi che gli effetti off-target, pleiotropia e possibili impatti tossicologici o allergenici non sono
esclusi dal mero confronto di sequenza. Il ricorso all’equivalenza sostanziale rischia di sottostimare
differenze metaboliche sottili. Come evidenziato anche nei pareri scientifici europei, I'assenza di
nuovi rischi identificati non equivale all'assenza di rischio, ma riflette i limiti delle evidenze
attualmente disponibili e la natura caso per caso della valutazione. In tale contesto, 'eventuale
presenza di effetti non intenzionali (off-target o pleiotropici) richiede approcci di analisi che vadano
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oltre il semplice confronto di sequenza, includendo valutazioni funzionali e metaboliche
approfondite. Cio risulta in contrasto con I'obbligo di alto livello di protezione della salute previsto
dall’art. 168 TFUE e dal regolamento generale sulla sicurezza alimentare (Reg. (CE) n. 178/2002).

Come evidenziato nei pareri scientifici europei, I'assenza di nuovi rischi identificati non equivale
all'assenza di rischio, ma riflette i limiti delle evidenze attualmente disponibili e la natura caso per
caso della valutazione (EFSA, 2023).

5. Implicazioni economiche, di proprieta intellettuale e di governance inaccettabili

La Proposta favorisce una maggiore concentrazione del mercato sementiero e crea asimmetrie di
rischio: i costi di controllo e le conseguenze delle contaminazioni ricadono prevalentemente su
piccole imprese e operatori biologici. Sul piano della proprieta intellettuale, la brevettabilita di
modifiche non distinguibili biologicamente rischia di generare conflitti irrisolvibili tra titolari di
brevetto e agricoltori in caso di presenza accidentale (cfr. art. 4 e 5 della Direttiva 98/44/CE).

Conclusione

In un contesto caratterizzato da elevata complessita biologica e da limiti intrinseci della prevedibilita
scientifica, la scelta regolatoria non riguarda solo il livello di innovazione consentito, ma il modo in
cui I'incertezza viene distribuita tra fase autorizzativa e fase di diffusione ambientale.

Una volta rilasciate nell’lambiente, le modifiche NGT diventano di fatto irreversibili.

E quindi essenziale che la legislazione europea mantenga un elevato livello di protezione, come
richiesto dal Trattato.

Al fine di rendere la Proposta conforme ai principi del Trattato, si suggerisce rispettosamente di
valutare l'inserimento delle seguenti misure:

a) introduzione di un meccanismo di revisione periodica e di feedback loop tra monitoraggio post-

commercializzazione e classificazione NGT 1;
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b) possibilita di istituire zone o distretti agricoli con protezione rafforzata per I'agricoltura biologica e senza
OGM/NGT;

c) regime di responsabilita solidale lungo la filiera per danni da contaminazione involontaria;
d) obbligo di maggiore trasparenza pubblica sui dati territoriali delle colture NGT;
e) esplicita riaffermazione del principio di precauzione come strumento dinamico e non solo procedurale ex
ante, con facolta per gli Stati membri di adottare misure piu stringenti motivandole ai sensi dell’art. 191 TFUE

f) avviare prima di ogni approvazione o deregolamentazione, un processo di consultazione popolare
trasparente, che coinvolga agricoltori, consumatori, scienziati indipendenti e rappresentanti dell’agricoltura
biologica, per garantire che la governance delle biotecnologie risponda ai valori democratici dell’Unione.

Solo cosi la transizione agroecologica potra essere veramente sostenibile, equa e democratica.

Si resta a completa disposizione per un confronto pil approfondito e per fornire il testo integrale delle analisi
scientifiche e tecnico-giuridiche da cui € tratta la presente sintesi, redatta sulla base degli studi analitici
suddetti, redatti della Dott.ssa Loretta Bolgan (qui il testo della sua analisi), dal Dott.Pietro Perrino, (qui il testo
della sua analisi) e del Dott. Enrico Lucconi (qui il testo della sua analisi) di cui forniamo copia alla Vostra
cortese attenzione.

Con osservanza

Agr. Dott. Marco Tiberti

LTk

Presidente European Consumers APS

Firmato
digitalmente da

MARCO TIBERTI
C:IT
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