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Nell’ottobre 2022 I'EFSA ha pubblicato una dichiarazione in merito ai criteri per la valutazione
del rischio derivante da piante prodotte mediante mutagenesi mirata, cisgenesi e intragenesi,
oltre alle relative domande frequenti (FAQ). A seguito di tale pubblicazione I’Agenzia ha ricevuto
dal pubblico ulteriori richieste di informazioni e chiarimenti sulla valutazione del rischio
derivante dal ricorso alle nuove tecniche genomiche (new genomic techniques, NGT). Al fine di
rendere le relative risposte disponibili a tutti gli interessati I’Agenzia ha quindi redatto le
presenti FAQ supplementari.

L'EFSA valutera la «velocita o rapidita di determinati sviluppi» relativi a queste
piante?

No. La valutazione del rischio dell’'EFSA si concentra sulle proprieta di una pianta geneticamente
modificata e sul modo in cui & stata prodotta. Il tempo necessario per produrre una pianta
geneticamente modificata non incide sulle sue proprieta e non da luogo di per sé a un pericolo.
L'EFSA pertanto non prende in considerazione la durata dello sviluppo nella propria valutazione
del rischio.

Cosa significa «patrimonio genetico del riproduttore» ai fini della valutazione del
rischio derivante dalle NGT?

L'EFSA ha fornito una definizione di patrimonio genetico del riproduttore nel proprio parere
scientifico sulla cisgenesi e lintragenesi [gruppo di esperti scientifici sugli organismi
geneticamente modificati (GMO) dell’EFSA, 2012]. La stessa definizione & ripresa nella
dichiarazione dell’Agenzia sui «Criteri per la valutazione del rischio derivante da piante prodotte
mediante mutagenesi mirata, cisgenesi e intragenesi» (gruppo GMO dell’lEFSA, 2022a). Il
concetto di patrimonio genetico del riproduttore distingue le piante transgeniche da quelle
ottenibili con metodi di selezione convenzionali. Il concetto & un criterio, tra gli altri, adottato
per determinare la rilevanza delle diverse domande nell’ambito di una valutazione del rischio.

Che cosa si intende esattamente per «zona di sicurezza»?

Le zone di sicurezza genomiche sono regioni del genoma in grado di garantire I’'espressione di
una sequenza di DNA inseritavi senza perturbare i geni (endogeni) delle piante, consentire
un‘espressione del genoma prevedibile/stabile ed evitare la generazione di moduli di lettura
aperti funzionali pericolosi nei siti di giunzione dell’inserzione.

Le inserzioni mirate in tali regioni sono caratterizzate da un potenziale in termini di effetti non
intenzionali significativamente ridotto rispetto alle inserzioni casuali o alla riproduzione
convenzionale (gruppo GMO dell’'EFSA, 2022a).

Nella dichiarazione dell’lEFSA del 2022 questa considerazione & ripresa nel criterio 3, che
distingue tra l'integrazione casuale e quella mirata a una zona di sicurezza [mediata da approcci
come le nucleasi sito-dirette (SDN)-3 discussi in seno al gruppo GMO dell’EFSA, 2012b].

L’EFSA puo fornire ulteriori chiarimenti sulle valutazioni della sicurezza del consumo
nel tempo e della familiarita ambientale?

Le domande freqguenti (FAQ) pubblicate dall’EFSA nell’ottobre 2022 spiegano a cosa si riferisce
il concetto di «consumo nel tempo» e come puod essere valutato. Per chiarire ulteriormente, la
sicurezza del consumo nel tempo € un criterio proposto per una valutazione proporzionata del
rischio derivante da piante ottenute mediante cisgenesi, intragenesi e mutagenesi mirata in
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quanto la sequenza di DNA recentemente modificata e il relativo tratto potrebbero essere gia
presenti in natura (gruppo GMO dell’lEFSA, 2022). La sicurezza del consumo nel tempo &
attestata quando vi sono prove che la pianta o alcune sue parti vengono consumate (sotto
forma di alimenti e/o0 mangimi e prodotti derivati) da lungo tempo senza effetti dannosi
comprovati per il consumatore e che |'esposizione conseguente a un nuovo consumo sara
analoga all’esposizione associata al consumo nel tempo o «storico». Tale concetto & gia
consolidato nella valutazione degli OGM ottenuti mediante tecniche messe a punto prima del
2001. Un approccio analogo, denominato familiarita ambientale, viene utilizzato nella
valutazione dei rischi per I'ambiente.

Se la sicurezza del consumo nel tempo della sequenza di DNA recentemente modificata e del
relativo tratto non puo essere sufficientemente dimostrata, nel criterio 6 si propone di valutarne
la struttura e la funzione. Come indicato nella dichiarazione dell’'EFSA del 2022 sui «Criteri per
la valutazione del rischio derivante da piante prodotte mediante mutagenesi mirata, cisgenesi
e intragenesi», nel prossimo futuro dovrebbe essere elaborata una definizione operativa di
sicurezza del consumo nel tempo a supporto della valutazione del rischio nel contesto della
presente dichiarazione e in altri settori nei quali € fatto ricorso a tale concetto.

AII’EFSA é stato richiesto di valutare gli effetti non intenzionali delle NGT nei recenti
pareri?

La valutazione degli effetti non intenzionali nelle piante geneticamente modificate rientra nella
valutazione del rischio ai sensi della direttiva 2001/18/CE, del regolamento (CE) n. 1829/2003,
del regolamento (UE) n. 503/2013 e dei relativi orientamenti dell’lEFSA. Nei recenti pareri
dell’EFSA sulle NGT, il gruppo di esperti scientifici GMO si & occupato di termini di riferimento
specifici richiesti dalla Commissione europea ai fini dell’individuazione di potenziali pericoli e
rischi che le piante ottenute mediante mutagenesi mirata (gruppo GMO dell’'EFSA, 2020),
mediante approcci cisgenici e intragenici (gruppo GMO dell’EFSA, 2022a) o mediante approcci
di biologia sintetica (gruppo GMO dell’EFSA, 2021) potrebbero comportare per lI'uomo, gli
animali e I'ambiente. A tali pericoli e rischi si ascrivono quelli eventualmente associati agli effetti
non intenzionali causati dalla modificazione genetica, compresi cambiamenti genetici ed effetti
sulla salute umana e animale nonché sull’ambiente. I potenziali effetti non intenzionali del
ricorso alle NGT rientravano quindi nel mandato e sono stati presi in considerazione dall’EFSA.

In che modo I'EFSA ha valutato gli effetti non intenzionali delle NGT nei propri pareri
recenti?

Nell’'ambito dei dati e della metodologia di elaborazione di questi risultati, gli esperti scientifici
del gruppo GMO hanno preso in considerazione tutta la letteratura scientifica pertinente. La
letteratura scientifica analizzata dall’'EFSA nel parere sulle nucleasi sito-dirette (SDN) ammonta
a piu di 150 articoli (gruppo GMO dell’EFSA, 2020). Per quanto riguarda la biologia sintetica,
sono stati effettuati un vaglio della letteratura indipendente e una mappatura dell’orizzonte
eseguita da esperti, compresi studi di casi di editing del genoma (gruppo GMO dell’'EFSA, 2021).
Nell'ambito del proprio parere del 2022 sulla cisgenesi e l'intragenesi, che trattava anche del
ricorso alle tecnologie SDN, I'EFSA ha esaminato 650 pubblicazioni. Inoltre, i suoi esperti
scientifici hanno effettuato una ricerca dei brevetti applicando i criteri elencati in un protocollo
specifico. Queste informazioni sono disponibili in due allegati dettagliati pubblicati dall’/EFSA
unitamente al parere scientifico (gruppo GMO dell’'EFSA, 2022b).

In che modo la letteratura proposta dai partecipanti alle consultazioni pubbliche e
stata presa in considerazione nel lavoro dell’EFSA e in particolare nell’elaborazione
della relativa dichiarazione (che non é stata sottoposta a consultazione pubblica)?

La dichiarazione dell’lEFSA del 2022 si basa su precedenti pareri scientifici dell’Agenzia stessa,
per ognuno dei quali si sono tenute consultazioni pubbliche. Il gruppo di esperti scientifici GMO


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299
https://doi.org/10.2903/j.efsa.%202022.7621
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2021.6301
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2021.6301

COMUNICATO STAMPA - 26 giugno 2023
Criteri per la valutazione del rischio derivante da piante
prodotte mediante mutagenesi mirata, cisgenesi e intragenesi

dell’EFSA ha esaminato le osservazioni e valutato la letteratura segnalata nelle osservazioni
pubbliche, fornendo risposte a ciascuna osservazione in ogni relazione di consultazione. Il
gruppo di esperti scientifici GMO esamina sempre tutte le osservazioni e tutti i documenti di
letteratura ricevuti nell'ambito della consultazione pubblica e modifica il progetto di parere
scientifico, se lo ritiene necessario. Se non vengono trasmesse nuove evidenze atte a incidere
sulle conclusioni del gruppo di esperti in relazione ai termini di riferimento di ciascuna
valutazione, le citazioni proposte non vengono incluse nell’elenco di riferimento del lavoro
definitivo.

Le dichiarazioni dell’lEFSA vengono redatte come consulenza o dichiarazione fattuale da
sottoporre all’'esame della Commissione europea e, a causa della loro natura (vale a dire del
fatto che sono basate su pareri precedenti), non & stata tenuta una consultazione pubblica
bensi una discussione accessibile nell’ambito di un webinar dedicato. In tale occasione sono
pervenuti riscontri da diversi portatori di interesse, oltre che alla 142 riunione della Rete sulla
valutazione del rischio posto dagli OGM.

I criteri di valutazione dell’EFSA tengono conto della possibilita di multiplazione
(multiplexing) con le NGT?

La modifica simultanea di pilu loci genomici pud essere ottenuta non solo mediante le NGT, ma
anche con approcci di riproduzione transgenica e convenzionale (ad esempio, I'accumulo di
geni). La valutazione del rischio derivante da piante con tratti complessi ottenuti mediante
multiplazione € discussa nella dichiarazione EFSA del 2022 sui «Criteri per la valutazione del
rischio derivante da piante prodotte mediante mutagenesi mirata, cisgenesi e intragenesi» e
nei pareri sulla biologia sintetica (gruppo GMO dell’EFSA, 2021; 2022a). Non & stato individuato
alcun nuovo pericolo relativamente alle piante ottenute mediante approcci di multiplazione
rispetto alla transgenesi e alla riproduzione convenzionale. Il gruppo di esperti scientifici GMO
ha tuttavia evidenziato alcune problematiche che potrebbero emergere in sede di valutazione
del rischio derivante da tali prodotti secondo le attuali metodologie.

Le modifiche delle NGT sono possibili anche in posizioni genomiche non accessibili
mediante la riproduzione convenzionale?

Uno studio recente ha dimostrato che le mutazioni genetiche non si verificano casualmente e
che esistono regioni genomiche apparentemente meno suscettibili di accumulare mutazioni
rispetto ad altre (Monroe J.G. et al., 2022). Tuttavia, i dati attualmente disponibili non
depongono a favore dell’'esistenza di regioni genomiche in cui le mutazioni non possono
verificarsi affatto. Al contrario, alcune regioni evidenziano una riduzione della frequenza delle
mutazioni rispetto ad altre (Monroe J.G. et al., 2022). Pertanto, la riproduzione convenzionale
(compresa la mutagenesi casuale) pud ancora essere in grado di conseguire lo stesso risultato
delle NGT, anche se ottenere e selezionare una specifica modificazione genetica puo richiedere
piu lavoro e tempo.

E quindi corretto affermare che la modifica del genoma mediante le NGT va al di la di
quanto avviene con la riproduzione convenzionale?

No. L'affermazione secondo la quale, a causa della multiplazione e dell’accessibilita del genoma,
le modifiche genetiche realizzabili mediante le NGT vanno oltre quanto & possibile con la
riproduzione convenzionale non & corretta. Come detto nella risposta alla domanda
precedente, la multiplazione puo essere ottenuta anche con la riproduzione convenzionale (ad
esempio, mediante accumulo di geni) e la riproduzione convenzionale (inclusa la mutagenesi
casuale) puo essere in grado di conseguire lo stesso risultato delle NGT, sebbene possano
essere necessari piu lavoro e pil tempo per ottenere e selezionare una specifica modificazione
genetica.


https://www.efsa.europa.eu/it/events/stakeholder-event-safety-plants-derived-new-genomic-techniques-looking-future-risk?etrans=it
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