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Oggetto: Nota Ministro Balduzxi relativa alla procedura dl cul alfart. 34 del
regolamento CE 1829/2003 per quants attiene il mals GM MONS10.

in relazione al'argomento in oggstio si prega codesta Rappresentanza di voler
tresmettere ia nota del Ministro Balduzz| ed' # rolative documerto aellegato alla
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Rigumdontaleﬁpologiadi m.hcuiimmﬁssioneincommzrdoémwwnimmn
decisione dells Commissione 987294/CE de! 22 aprile 1998, & stora Ppresentata una richiesta per il
rinrovo dell’sutorizzazione che ne include I'uso come alimento ¢ mangime, compreso |"utilizzo dej
semi per I# coltivazione. Nonostante il parere favorevoie espresso il 15 giugno 2009 dall’ Autorit
curopea per ia sicurevzy alimentare (EFSA), I'iter di rinnovo non si & ancora concluso, di

Al sensi dell’articolo 34 del regolamento del Pariamento €uropeo e del Consiglio del 22

settembre 2003, n, 182972003, nel trasmenere Faccluso dossier, rappresento Ja faccessit che venga
effettuata ung nuova vnlutnzipm completa del prodotto Stesso, alla luce delle nuove linee goids

Balduzzi

one
Rue Froizsar 101
1040 Bruxeltes




NOTA DELLE AUTQRITA ITALIANE ALLA COMMISSIONE, EUROPEZ—

T DG SANCO

Oggetto: Misure d’urgenza conccruenti 1a coltivazione di sementl df mais geneticamente
modificato MONS10, ai sensi dell’articolo 34 de} regolamento n. 1829/2003/CE.

Il germoplasma maidicolo italiano

In Italia, il mais rappresenta una coltura primaria, con circa un milione di ettari coltivati, e
rappresenta circa il 10% dejla superficie agricola nazionale, ]| germoplasma di mais reperibile in
Italia & certamente unp dej pitr ampi, sia per apporti originali sia per differenziazione locale di
forme. Se ragioni goografiche ¢istoriche favorirono Iintroduzione di molteplici f_'onne nel nostro

Scomparsa per sostituzione dellefﬁgéesimﬁ varietd locali, facendo del IDpais sostanxialmente yna
“commodity” la cui produzione intensiva ¢ concentrata nell’srea Padana,

Tuttavia, tale prezioso patrimonio_genetico 0ggi riceve prande considerazione e valorizzazione ad
opera di programmi nazionali ¢ regionali volti ajla conservazione delia biodiversita genetica delle

e

b T
[n tema di conoscenza dei parametri pnincipali per garantire una Cofretta coesistenza in termini d
colture convenziopalj, bio]ogighetg_' ‘OGM, il mais & stato oggetto di alcuni studi in ambjtg
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L unico evento di mais GM permesso in Buropa & il mais MON810. Questo mais esprime resistenza
all’attacco di insetti fitofagi quali la ECB (European Com Borer; Ostrinia nubilalis), mediante
cspresgione endogera della proteisa Bt nella forma Cry 1Ab (originata da Bacillus ruringensis).

Nel territorio deli'Unione europea, It coltivazione del mais MONS10, & aumentato di oltre il 25%
(23.297 ettari) ne! 2011 fino a raggiungere 114.490 ettari, rispetto ai 91.193 ettari nel 2010. 11 mais
geneticamente modificato MON 810 @ coltivato in 6 Paesi dell'UE: Spagna, Portogallo, Repubblica
Ceca, Polonia, Slovacchia e Romania. La Spagna si ¢ confermata quale pid grande produttore UE
del mais Bt, con vn avmento del 28%, mentre il Portogallc s la Repubblica Ceca hanno registrato
un aumento delle superfici coltivate. Dal 2010, 6 Paesi Ue: Francia, Germania, Austria, Grecia,
Ungheria e Lussemburgo hanno temporancamente sospeso la coltivazione del mais Bt MONS10,
sulla base della “clausola di salvaguardia® (Deti da: Global Status of Commercialized Biotech/GM
Crops: 2011", dcl'TSAAA (Tnternational Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications).

In accordo ui documenti EFSA del 2010 (EFSA 2010), I'introdurione di una OGM deve tenere in
completa considerazione le caratteristiche dell’ambiente ricevente, relativamente a tre componenti
principali: la pianta GM (caratteristiche intrinseche), 1’srea geografica nella quale si intends
coltivare la piaate GM (suclo, clima, irrigazione, altre colture etc.), & il sistema colturale impiegato.
Le misure di gestione necessarie per la protezione dell’ambients nel caso specifico del MONBO10,
sono esplicitate in Allepato 2 al presente documento.

Autorizzazioni per il rilascio del MONB10

L'immissione in commercio del mais gencticamente modificato MONS10 & stata approvata con
Decisione della Commissione n. 294 del 22 aprile 1998, ai sensi della direttiva 90/220/CEE
sull'smissione delibernta nefl'ambients di organismi geneticemente modificat, ¢ ai sensi del
regolamento 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 gennaio 1997 sui muovi prodotti
¢ | muovi ingredienti alimentari.

Monsanto Europa ha notificato il mais MON810 nel luglio 2004, come un prodotto esistente che
poteva continuare ad essere immesso sul mercato a norma degli aruetheZOdelragolnmemo
2003/1829/CE. L'iscrizione di questo mais nel registro comunitario degli alimenti ¢ dei mangimi
geneticamente modificati consente di mantenere il suo utilizzo per alimenti ¢ mangimi vonché la
messa in coltura delle sue sementi nel territorio dell'Unione europea, anche se le richieste di rinnovo
di tall autorizzazioni, depositate per le diverse utilizzazioni del mais MON810 in aprile e maggio
2007, non hanno avuto determinazioni al riguardo.

La richiesta di rinnovo dell'autorizzaziope per il majs MONS10 & stata oggetto di un parere
dell’ Awutoritd europea per la sicurezza alimentare (EFSA) del 15 giugno 2009 (EFSA, 2009),
adottato sulla-base delle vecchic linee guida per la valutazione ambientale degli OGM risalente al
2006 (EFSA, 2006). Infatti, ]a valutazione del MONS810 pubblicata nel 2009 non poteva essere
cffettuata secondo le nuove linee guida pubblicate dallEFSA nel 2010. Queste, inoitre, sono ancora
oggetto di discussione in seno al Comitato permanente per la catesa alimentare ¢ la salute degli
animali, nella prospettive della loro adozione da parte della Commissione.

Tuttavia, un nuovo perere defla stessa Agenzia dell'8 dicembre 2011 relativo al mais Btll,
trasferibile anche a]l MONB10, metiono in discussione le precedenti conclusioni. A differenza delle
precedenti conclusioni sul Bt11 o sul MON810, I'EFSA, nel suo movo parere, emesso sulla base
delle nuove linee guida per la valutazione ipubblicate nel 2010, sottolinca l'esistenza di rischi
ambientali associati alla coltivazione di tali OGM. Nello specifico, nel suddetto parere, 'EFSA
mette in evidenza:



epidotteri bet;agl;o, cosa

* niduzione delle popolazioni di aleue specie di lepidotier sensibili non- bersaglio quando

‘ sono esposte al polline dj :'.nms Btll o MONB10 Bt11 depositato sulle Joro pianta ospiti.
Questi nuovi dati scientifici, riportati nelle pubblicazion; scicatifiche posterior al parere dellEFSA
del 15 giugno 2009, sono ﬂhstmtxm modo dettagliaty oell’Allegato 1 e relativa bibliografia in

* la realizzazione di zone dj tifugio pati al 20% della Superficie interessata dal maig Bt, comprese

le parcelle di superficie inferiore a 5 ettar quando il raggruppamento di parcelle rappresenta pit di

5 ettari di mais Bt, al fine dj titardare I'insorgenza dj resistenze alla tossina Cryl Ab nei lepidotteri
0;

* I’adozione di misure dj mitigazione del rischio appropriate per limitare I'sspositione dalle larve

di lepidotteri non bersaglio, quali la creazione di fasce di bordo a mais nonm geneticamente

modificato o di distanze dj isolamento:

* il rafforzamento del pisno di monitoraggio generale Proposto dal notificante, secondo le quove
linee guida delIEFSA in materig di monitoraggio ambientale delle piante geneticamente modificate
(EFSA, 20110).

L’insieme delle misure gj Bestione proposte, che riveia Yimportanza dei rischi per ’ambiente, come
anche le miswe di controllg raccomandate dall'EFSA si rovano integralmente in Allegato 2 a]

ente
&mati, sono chiaramente incompleti rispettn alle raccomandazioni formulate dall'EFSA, e quind
insufficienti per preservare l'ambients.

Tenendo conto del fatto che puova documentazione scientificy @ disponibile, relativamente
alla presenza di problematiche di natura smbientale poste dalls colttvazione del maj
MONB10, non correttamente affrontate nelis loro interezza, si ritiene che qualsiagi
autorizzazione debba essere dipendente da misure atte a ridefinire ’effetto della coltivazione
del mais MONB10 sull’ambiente,
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;tmi:o 1 — Rassagna dé_l!a evidenze sclentifiche posteriori 2l 2009 sugli impatti dalla
coltivazione det mais MON810, con particolare esame degli effettf su organismi non
bersagtio e sulla persistenza della tossing 8t nel'ambiante,

I-Rischl Identificati

-Diffusi ) deli Ig ¢ nell'acqua
I- lone della f,,
i del HER | re 2009

Le piante che hanno un gene cry liberano tossine nel suolo attraverso Vessudazione radicale, fi
loro polline e i loro residui {Saxena e Stotzky, 2000). Tuttavia, | quantitativi di proteine Cry
disseminate a partire da piante transgeniche sone molto variabili. Per esempio, si passono
citare due studi sul cotone che stimana, in un caso (Sims e Ream, 1997) circa 1 kg la quantits di

piante per ettaro, it che & probabilmente dovuto ad unga diversa valutazione dalla percentuale
di piante raccolte e deila prefondita del suolo considerata (7 em contro 15 em},

Nel caso del mals MONB10, su una massa di circa 100 tonnellate di mais per ettaro, il BRAD
stima che potrebbern esseré diffusi 465 g di tossina Cry1Ab per attaro df mais, pari a circa 208
microgrammi dl Cry1Ab per ikg suoia.

Pubblicazioni sclentifiche posteriori

Lo studic condotto da Tenk-et al. {2010) negli Stati Uniti mostra che frammenti di mais
possono essere dispersi dal fcorsi d’acqua e che Ia tossina CrylAb potrebbe essere rinvenuta
pils frequentemente di quanto era stato precedentements rilevato, nel corsi d‘acqua drenanti
aree di produzione di mais, Cosi, sej mesi dopo ia raccolte, residul di mals sono stati trovati
nel’'86% del 217 siti della rete idrografica studiata. La tossing Cry1Ab & stata rilevata nel 13%
dei corsi d'acqua ¢ nel 23% delle cofonne d'acqua analizzate.

I-1.b Persistenza della tossina

lemen e icembre 2

Le proteine Cry hanno 1a proprietd di essere adsorbite a diversi componenti del suolo quall
Fargilia o gif acidi umidi, conservando |3 lora proprieta insetticida {Tapp et Stotzky, 1998),

I dati relativi alls parsistanza delle tossine Cry sono contrastantl, Herman et al. {2002) hanno
maostrato, con I'aiuta di saggl biologicl sy insettl, che emivita della tossina Cry1F & inferiore ad
1 glorno. Sims et Moldan (1996) hanno mostrato un DTSQ {templ corrispondenti al 50% qj
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dissipazione) della tossina CrylAb proveniente dal mais, di 1,6 glorni, contro 8,3 per alcune
tossine di origine batterica. Palm et al. (1994} indicano che I'88% delle proteine CrylAb sono
eliminate dal suolo in 7 giorni,

Tuttavia, diversl autori (Donegan et al. 1995 ; Tapp et Stotzky, 1538) hanna osservato che
Fattlvita insetticida delle tossine Cry pud persistere nel suolo per pit di 6 mesl. Studi anteriori
spiegane questi risultati in apparanza contraddittori. ‘

West et al. (1984) hanno mostrato che fa dispersione delle tossine Cry del suolo era un
fenomeno bifasico: all'inizio si osserva una dispersione rapida delle tossine, seguita da una
perdita molto pili tenta del 10% delle proteine restantl. La caduta rapida osservata durante i
primi giornd & attribuita alt’utitizzazione della tossina da parte dei microrganismi, mentre la fase
“stabile®, aill'immobilizzazione ¢ alla protezione della tossina da parte delle argille e della
materia organica (Paim et al., 1996). | tempi di emivita della tossina nel suolo sarebbe dungue
fortemente dipendente dall'attivitd microbica, a sua voita dipendente dal pH.

Icoz et al. {2008), forniscono dati derivantl da studi condotti in campo aperto, per un periodo
di quattro annl. Non sono stati rilevati effetti consistenti derivati dalla presenza di mals Bt sui
microrganisml| del sualo, relativamente zlla posizione, stagionalita, e background genetica del
mals Bt asaminatl; in generale non & stata rilevato accumulo di Bt nel susie, sebbene la protein
Bt possa restare stabile per un periodo dl almeno 234 giornl quando adsorbita su particefie
d’argilla.

Pubblicazio i

Sander et &l (2010} hanno dimostrato la alts stabilith conformazionale delia tossina Cry1Ab,
che potrebbe spiegare il mantenimento della sua attivitd insetticida nel suclo.

Circa !a persistenza della tossina CryAb nel corst d'acqua, Tank et al. (2010] hanno mostrato
che la tossina CryAb pud parsistere nei frammenti di foghia di mais & pud essere rilevata nej
corsl d’acqua & masi dopo la raccolta.

{-2 Compa esistenz §

Element! trott/ dol parere del HCB del 22 dicembre 2009

Alcuna resistenze di un liveflo sufficientemente elevato da permettere uno sviluppo su mais
MON 810 sono state rilevate su Insetti non europel: Busseola fusca {in Asia, Van Rensburg,
2007; in Sud Africa, Kruger, 2009), Diatraea saccharalis {negli USA, Huang et al. 2007, Wu et al.
2009) Ostrinla furnacalls {in Cina, Xu et al. soumis) e Spodoptera frugiperda {in Puerto Rico,
Storer et al,, 2010}. ‘

Non esiste, a priorl, alcuna raglone per pensare che tali resistenze non possano essere
selezionate nelle popolazioni europee di Ostrinia nubiialls (piralide} et Sesamia nonagricides
(sesamia).

La genetica (livello di resistenza, grado di dominanza e costo della resistenza) della resistenza
alle dosi prodotte dalle partl vegetative del mais MON 8§10 nella due specle bersaglio europee
- 0. aubilalis et S. nonagricides — & sconosciuta e tale resterd fino a che non sara disponibile
quaiche ceppo o popolazione naturale resistente a questo mais.

Allo stesso modo se sapplamo che la frequenze degti aileli di resistenza al mais MON 810 &
inferiore 2 10" nelle popolazioni di 0. nubilolis {(Bourguet et al. 2003, Stodols et al. 2006), non



abbiamo praticamente alcun dato sulla frequenza di tali ailell nelle popoladioni di $.
nonagrioides (Andreadis et &l.2007).

Uassenza di dati sulla dinamica dally resistenza e sulla frequenza precisa degh alell che
conferiscono una resistenza alle dost di tossine prodotte dal mais MON 816, rende aleatoria
ognl predizione sulla velocitd con la quale la resistenza sard selezionata nelle popolazioni
naturali di O. nubifalis et s, nonagrioides.

E" impossibile sapere se a quantita di zone rifugio proposte dal notificante sard sufficiente per
evitare o soManto ritardare ia comparsa di resistenze neile popotazioni di O, nublialis et S,
nonogrioldes. E' impossibile valutare con precisione Il numero di anni o di decenni che
separeranne i primi campi di mais MON 810 e la generalizzaziane della resistenza nelle
popolazioni di piralide e di sesamia,

Pubbli i scientifi i

Lo studio condotto da Kruger et al. (2009 e 2011) conferma lo sviluppo di resistenze alla
tossina CrylAb nelfinsetto’ bersaglio Busseolo fusca in Sud Africa @ dimostra che la
realizzazione di zone di rifugio si & rivelats inefficace per impedire o sviluppo di queste
resistenze,

Elernenti gol parere deli'EFSA dei 8 Jicembre 2013

Resistenze alla tossina CryAb possona comparire nei lepidotteri bersagfio associati alla coltura
dei mals MON810. Questa avoluzione delle resistenze Pud condurre a pratiche di controllg
degli insetti dannesi (ad esempio, insetticidl) che possono produrre effetti negathi per
Fambiente. Tall resistenze séno gld state messe | evidenza negli insett! parassitl del mais
Busseols fusca (Kruger et al., 2011} et Spodopteru frugiperda (Storer et al., 2010} al di fuori
deli'Europa. : .

Nelle zone dove sono presjgntl altri lepidotterf dannosi {ad esempio Sesamic cretico,
Helicoverpa armigerq, Mythimna unipuncta), possono presentarsi allo stesso modo delle
resistenza in seguito ad un’espbslzbone di questi insetti alla proteina CryAb,

1.3.3 $tyd| in labaratorip
Elernent trotel df porere del HCB del 22 dicembre 2009

Fino ad oggi, sono state realizzate due mets-analisl dj dati ottenuti in faboratorio: uho
condotto da Duan et al. (2008} con il fine di misurare {"impatto sulle api e Faitro da Naranjo
{2009) sull'insieme del vertebrati non bersaglio.

Gli stud in laboratoric prendono in considerazione un numero ristretto di phyla (n=3), di classi
(n=8), di ordini (n = 16), d) famiglle {n = 43} di generi (n = 75) o di specie {n = 99) dI invertebratl,
Cid & legato alle difficolth o eil'impossibilith df allevare o di riprodurre in cattivita alcuns specia
di insetti.




La meta analisi di Naranjo {2009} include 84 studi sulla tossina CryAb pura o prodotta dal mais
Bt.

Gli effetti messi In evidenza sono in particolare | seguenti: (1) lieve riduzione det tempt di
sviluppe del predatort che non st traduce tuttavia in una riduzione della loro sopravvivenza o
del loro tasso dl riproduzione e (2) una diminuzione dei tempi di sviluppo e delia sopravvivenza
di numerosi Lepldotterl che siano parassiti non bersaglio o specie emblematiche (es.
Nymphuolidoe, Popilionidoe, Soturniidae, Lycaenidae et Bombyxidae).

D'altra parte Fanalisi di Naranjo (2009) mette chiaramente in evidenza un effetto delis qualita
degli ospiti/prede sullo sviluppo, la riproduzione e fa sopravviventa dei parassitoidi e dei
predatori.

Questl tre parametri sono interessati soltanto se questi ospiti/prede sono prima indebolitl da
un'esposizione afle tossine del 8t alle quali sono sensibili. D'altro canto, | parassitoldi e |
predatori si sviluppano, sl riproducono e sopravvivono normaimente su ospitl/prede
naturalmente Insensibilt o divenute resistenti alle tassine del Bt. Quasti risuftati permettono di
concludere che gl effettl suf parassitoidi e sui predatorl sono in genersle - se non
esclusivamente = indiretti.

Pubblicazipn{ s¢jentffiche posterior]

Una nuova meta-analisl dei datl ottenuti In laboratorio sulfe larve di lepidatteri non bersaglic &
stata realizzate da Lang e Otto (2010). Comprenda 16 studl In laboratorio suilanallsi degli
effett] tossicl del mais Bt e/o della tossina Cry sulla larve di 11 specie di lepidatteri {farfalle e
-acari).

11 52% degl! studl rivelano un efferta awerso sui bruchl.

Per altri versi lo studio di Boh net al. {2010) mostra zicunl effetti avversi dal mals 8t che
esprime la tossina CryAb, sullartropode Daphnic mogna, correntemente utilizzats come
organismo modello negli studi eco tosslcologici. Vengono considerat! la sopravvivenza, la

fecondith e il tasso di crescita delle popolazioni d1 0. magna nutrite con il mais genaticamente
madificato.

Un altro studio condotto da Chambers et al, (2010) mette in evidenza gli effetti negativi sulla
crescita di organismi acquatici deita famiglia di tricotteri. Anche Jensen et al. {2010) hanno
evidenziato gii effetti negativi di mals Bt sulla crescits e la sopravvivenza di alcuni invertebrati
non bersaglio, came gli isopodi & ie leatherjackets, che sl nutrono di detritl vegetali nei corsl

d’acqua. Tall studl confermano (a possibilitd di eMetti subletali delle tossine Bt suglt organism|
acquaticl non bersaglio.

Uno studio condotto da Kremarz et al. (2009} sufla iumaca Cantareus aspersus mostra
uguaimente un effetto negativo a lungo termine del mals MON810 sulla crescita di questa
specle,

La coltivazione de! mais MONS10 pud favorire lo sviluppa di altri parassit! del mais. Cosl alcuni
studt condotti negli Statl Unktl hanno dimostrato che 1l mals MONB10 favorisce la
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sbprawlvenza di un nuove parassita del mals, il verme grigio occidentale del fagiolt {Dorhout e
Rice, 2010).

1.3.b Studi in campo

Element] trgth dal parere def HCB dei 22 gicembre 2009

La qualitd degli studi & spesso criticabile, Cosi Marvier et at. (2007) notano che tra | 63 articoli
dedicati agli studi nel setto're, it 40% fornisca delle medie senza accompagnarle dalla loro
varianza, I! 20% non ha cthiaramente spacificato il numero dl campioni e il 22% utilizza In
manlera insppropriata sub-carﬁpionamenti per effettuare delie misure di varianza.

1.

In conseguenza, It numero . di studi constderatt nella meta-analisi di Marvier et al. {2007) st

limita a (1) 24 studi conce‘i‘_nénti it confranto tra mals Bt che produce CrylAb e mais

| risultati dells meta-analisi jdi ‘Marvier et al. (2007), Waoifenbarger et al. (2008) e Naranjo
(2009) possono essere cos) sintetizzate:

'abbondanza di invertebrati non bersaglio & complessivamente maggiore nelle parcalle di
mais convenzionall non trattate con insetticid! piuttosto che nelle parcelle di mais MONS10.
Pile specificamente, gli imeno:ttefi parassitaidi - per lo pitl aleune specie di vespe appartenenti
8l Braconidae e agl) Ichneumonidae - sono meno frequenti nefle parcelle di mals che
producono la tossina Crleb;._ﬂ_Speno 2 quelle con mais convenzionale non trattate. Quests
riduzione proviene guasi esclusivamente d2 una diminuita abbondanza dI Macrocentrus
grondil, un parassitoide spe;:ia!ista della piralide de! mais Ostrinjg nubilolis. |'effetto sui
parassitoidl & certamente un'effetto secondario legato alla riduzione deila densith del loro

Pubblicazigni sdentifiche gaﬂén'ad

e
La meta-analisi di Lang et Otte ‘{zpm) comprende sette studl sul campo, relativi alFanalisi deglt
effett! tossid diretti del mais Bt'ésprimente la tossina Cry1Ab su larve dj lepidottari. i 21%
degli studi mostrano un effetmjii_egnlvo sul brucht,
Inaftre, studi realizzati n Asia su'10 anni dimeostrano che la coltura del cotone resistente agli
insetti ha favorito lo svilupps cl_f altrf insetti non bersaglic nodvi per la colture e ha portato ad
un aumentoe dell’'uso di insetricid; (Lu et al,, 2010
Un altro studio condotto sul campo da Vira et al, {(2010) mostra che la cicalina, un Insetto
parassita per il mais, si sviluppa maggiormente nel campo di mals Bt che nel campo di malsg
tonvenzionale. Questo fenomeno potrebbe essere legato ad una maggiore attrattiva de! mais
Bt per questi insetti 0 a una minore competitione con | parassiti bersagiio del mais 8t.




£ tit t ‘ del emb

| dati scientifid disponibili confermano V'esistenza di un potenziale rischio per fe farve del
lapidotteri (farfalle) non bersaglio, associato con l'ingestione di paliine del rrais Bt deposhato
su plante osplti di quest! lepldotter], situate dentro o in prossimrtt del campi di mais 8t {Lang e
QOtto, 2010, Perry et al, 2010, 2011). Questo rischio esiste in particolare per le specie
minacclate. :

Ls sensibiitta at polline del mais Btll o MONB10 & stata misurats solo in un numerc molto
iimitato di lepidotteri non bersaglio. Le due specie Vanessa gtolanta (Vulcano) e Inachis io
{occhio di pavone) sono state classificate da AESA come "altamente sensibill”. Una minare
sensibilita & stata misurata in Ostrinia furnicalis (piralide del mals aslatlco) e Danaus plexippus
{monarca}.

La valutazione deil'EFSA delt impatto sulle altre specie si basa. sutl'appl:cazlone di un modefio.
Secondo questo maodello, in assenza di misure di gestlone la mortalitd locale (alla scaia del
campo) per le spacie altamente sensibilt potrebbe raggiungere il 100% nelle situazioni piu
stavorevoli. Cosi, la mortalitd locale & stimata pari ali'8% per lé specie Vonessa atalonta e
inachis lo, & al 13% per Plutello xylostello. La mortalita complessiva (a livello regionale)
potrebbe raggiungere '8%. La mortalita dipende anche daila supérﬂcia coltivata a mals Btli e
1507.

Sarebbe particolarmente significativo se | MONB10 e Btll mais fossero statl calthvati su
superfici superion & 7,5% della superficie agricola di una determinata area (I’EFSA non $pecifica
la dimensione dell'area in questione),

1.3, i pa itl n

la coltivazione del mais Bt pud favorire lo sviluppo di parassiti secondar, che, se non
controllatl, possono essere dannosi per altre colture {Dorhout e Rice, 2010, Virla et af, 2010,
Meissle et al, 2010). Questo fenamenc & stato osservato negli Statl Uniti, con lo sviluppo d!
Striocoste albicosto (verme griglo del fagiolo} {Miche! et ai, 2010) e in Clna, dove della cimici si
sono sviluppate in cofture 'di cotone 8¢ (Lu et al, 2010},

1:3.d Condusigni

| risultati combinati degli studi condotti in laboratorio e in r,ampo permettono, fino ad ora, di
concludere che 1a coltivazione de! mais MONE10:

Avrd un impatto sugli imenotteri parassitoldi speciallstl d! O.- nublialis. Questo impatto non &
legato alla tossicith diretta deila proteina CrylAb. Controllando le infestazioni di piralide,
questo mals Bt elimina completamente Pospite di questi parassitoide costituito da O, nubllalis.
E' da notare che Macrocentrus grondii, parassitoide maggiarmente interessato da questo
effatte, non Infesta le popolazioni francesi della piralide del mais.

Potrebbe modificare le popolazioni di lepidotteri non bersaglio. Numerosi lepidottert sono
infatti sensibili ala tossing CrylAb e possono essere potenziaimente Intossicatl ingerendo
polline di mais MONB10, Se questa tossicith & dimastrata, nessuno studio hs confrontata la
popolazion] di questi insettl in condiziont naturali.




B - i

for )
5i avrebbe un impatto sul lepidotteri non bersaglio, ed in particofare sulle due specie Vonessa
atoionta {vulcano) e Inachis lo (occhio di pavone) con una I3 mortalitd, in assenta di misure di
gestione, che pud arrivare al 100%,

Potrebbe favorire lo sviluppo di parassitl secondari, patenzialmente dannosi pet le altre
colture. e

Tuttavia permangono inm&g;;e sugli impattl su altri invertebrati non bersaglio, per i seguenti

mothvi: } ‘

gli studi condotti direttarmente su) mals MON810 sono del tutto limitati,
b

.questl studi coproné_‘solo una parte di specie che Invadono il mals e un piccolo numero
di specie europee poiché fa maggior parte degli studi sono stati condotto negli Stati
Uniti e in Cina, ‘

la potenza mtlstlca‘fd'glle esperienze &, per la magglor parte dei gruppi di invertabrati
studiati, molto limita_gg; questl studi non permettono dunque di rilevare gli effetti di
debole ampiezza, | '

i
la qualitd deile pubblllcazioni in questo settore & 3 voite insufficiente,

{
la durata deile speri‘lfw‘._e"‘ripazloni & spesso malte limitata e non consente valutazioni
effettuate per yn b;if&i_"Qi tempo significativo al rilevamento di variazioni,

Infine, occorre tenere presante che gii studi df laborstoric e di campo passano sotto
silenzio gli eventual!é‘e:l:fenl sub-letall. Se nessun effetto sulle api ha potuto essers
dimestrato fino ad oggl, Duan et al. (2008} considerano che le attre fonti di "stress"
subite da questi impollinatori (es. dosl sub-letali di insetticidi, attacchl di Vorrog

destructor, virosi ve) F;:igqno aumentare la lora sensibilitd alle tossine Cry del Bt.

Le conclusioni dell'EFsA (2009) « the likelihood of adverse effects ... is foreseen to be very lows
{la probabilitd di yn effett':&:?indesiderabile . & considerata molto bassa) sono troppo
perentorie rispetto ai limit) -degll studi sopra indicati tutte dal momento che recenti
pubblicazioni scientifiche mostrano che Iimpatto deils Coltivazione del mals Bt su alcuni
organisml non bersaglio & stoto sottostimato.

In ambhko di studi che consider'ang In dettaglio i diversi aspetti delle component biclogiche

refative allimpatto della coltura GMm sul'amblente, si possono ritrovare ultertori elementi nel

8artsch, 2012). Inottre, valutazion] pil comprensive su un panorama Pil generale relatho a tutti gli
eventi GM autorizzati in ambito Ey ed internazionale, sono riportati nella pubblicazione di Franke

e al. (2011), Sustainability of current Gm crop cultivation. Plant resesrch Internstional, Wageningan UR
{NL).




Allegato 2- Misure di gestiona nacessarie per a protezione delambiente

Le seguenti misure di gestione sono raccomandate dallEFSA al fine di proteggare I'amblente,
tenendo conto dei rischi individuati:

Devono essere realizzate delle aree di rifugio coltivate a mais non-GM, destinate a ritardare la
potenziale insorgenza di resistenze aila tossina CrylAb. Esse devono rappresentare almene il
20% della superficte del mais MON810. LEFSA raccomanda di rafforzare il piano di gestione
proposto dal notificante: I'attuazione delle zone di rifugic non deve assere limitata 8 campl di
pitl @l 5 ha, come propesto dal notificante. Esse devono essere realizzate per campt di mais
MONS10 con una superficle inferiore a S ha quando if raggruppamento dl diversl campl
rappresenta pil di 5 ettari di mais MON810.

It2 Mi lon itare ul ! n a

« L'EFSA raccomanda 'adozione di misure dl gastione per limitare 'esposizione delle larve dl
lepidotteri non bersaglio al polline di mals Bt, come ad esempio Yimpianto di file di mals non-
Bt tungo i bordi dei campi di mais Bt, o la creazione di distanze di isolamento rispetto agli
habitat defle specie di Lepidotteri.

« Le specle Lapidotteri di interesse conservazionistico, che si trovang in habitat protetti ai
sensi della direttiva 2004/35/CE, & la cul sensibilitd alla tossina CrylAb & sconosciuto, devono
essere oggetto di una protezione supplementare. In questo caso, si raccomanda dt non
coltivare mais MONB10 a mena di 20 m da questi habitat per minimizzare 'esposizione e
quindi # rischio per questi Lepidotter!. '

+  Nal caso in cul tali misure fossero considerate sproporzionate (ad esempio, In assenza di
specie molto sensibili nelle zone considerate), esse possono essere ridotte con 'accordo dei
gestori del rischio, e in questo caso, devono essere realizzatl studl supplementarl. Questl studi
devono permettere di confermare fa stima della sensibilitd del |epidotteri non bersaglio e di
determinare se (e larve di leptdotteri non bersaglio molto sensibili alla tossina CrylAb sono
present! e si nutrono su piante ospiti che si trovano dentro o accanto ai campi di mals durante
13 disseminazione del poliine.

] ito

Il monitoraggio specifico deve essere attuato per quanto riguards il rischio dl insorgenza di una
resistenza alla tossina Cry1Ab negli insetti nan bersaglio. ! piano di monitoraggio proposto dal
notificante deve essere rafforzato attraverso I'applicazione delle seguenti raccomandazioni
dellEFSA:

+ campioni mirati di lepidotteri bersaglio nelle aree a rischio (aree dove i tasso di adozjone
del mais Bt & alto e dove sono presenti parassit! bersaglio di tipo multivoitins),

« incdudere nel camplonamento gli insett! bersaglio sopravvissuti ail'interno del mais Bt,

+ considerare altri lepidotteri parassiti del mals diversi dalla piralide e daila sesamia,

« rivedere il protocollo di montoragglo al fine di individuare alleli di resistenza ad une
fraguenza inferiore 3l 5% neile zone a rischlo,



4. Mo o erale!
P
Conformemente al regolamento (CE) n 1829/2003 e aila direttiva 2001/18/CE, it notificante ha
proposto un piano di monitoraggio generaie,

Al fine di migltorario I'EFSA raccomanda le seguenti modifiche:

E
a} ll contenuto e il formato del questionario da inviare agli agricoltori davono essere rivisti:
i

- Il questionaric deve esse{e.completato con ulteriori domande sulle ricrescite del mals da
colture precedenti, sulle plante di mais inselvatichite a bordo campo, sulle piante infestanti
presenti net campi di mais Ni'ONSIO. Devono essere consideratl altri lepidotteri dannosi diversi
dalla piralide e dalla sesamia. Devono essere aggiunte domande sui danni causat! dai parassiti
2l mais MONB10, come pure domande sulla percentuaie di mals non-8t coltivato in atlenda
rispetto al mais MONB10, e sulla distanza tra la zona rifuglo ¢ il mais MONS10.
.

- Il questionario deve essere progettato In modo da garantire una validith statistica & una
rappresentativitd dei datl raccolti e Inoltre una potenza statistica sufficiente, dovrebbe
consentira di generare dat] sulla gestione agronomica del mais Bt, nonché suil'impatto
ambientale e sul sistema eoifurale- i questionario dovrebtie riguardare campl di mais MONS10
in regloni e sistemt colturali r:appresentat‘rvi dei paese; it comparatore {rilevatore?) deve essere
identificato; il questionario de"v:e consentire di seguire campi negll anni successivi alla coltura
degli OGM, deve fomnira aini’l:u'l'nazionl sul aftri OGM coltivati nella stesss azienda; il
questionario deve essers Et)sjtruito in modo tale da incoragglare fisposte obiettive o
indipendenti da parte degli a!g'rlco!tori.

. €< :
b} Inoitre, FEFSA raccomanda di tenere conto dei seguenti punti aggluntiv, secondo le nuove
linee guids in materia di monitoraggio (EFSA, 2011):
g .

-1l quadro di campionamenté deve essere completo e In Ognt paese deve essere applicata una
stratificazione in modo coerente.

- Le aree nelle quali & intensa la coktivazione &1 mals MONS10, dovrebbero essere sovra-
rappresentate nel plano di campionamento.

- Deve essere documentato 'if :numero di agricoltori che nan partecipano al foilow-up e le
relative motivazionl, |

- Interviste standardizzate e imparziali dovrebbero essere effettuate da soggettl indipendenti
e dovrebbero esser applicate ’procedure di qualita. .
- Per verificare 13 validitd del questionari dovrebbero essere utilizzati dati provenienti da altre
fontl di informazione.

- Dovrebbero essere formniti | dati grezzi provenienti dai questionar agii agricolteri; intervalil di
confidenza dovrebbero essere inclusi nelia relazione statistica.

- Dovrebbero essere utilizzate adeguate procedure statistiche.

- La dimansione predefinita delfeffetto standard dovrebbe essere adattato in funzione dei
parametr! misurati,




. | dati dovrebbero essere raccolti e anallzzati neli'arco di diversi anni. Alla fine di 10 anni,

dovrebbe essere eseguito una studio statistico sull’insieme dei datl..

- Dovrihbe essere realizzata una codfica per gil agricaitari seguiti per dlversi anni.

. Dovrebbe essere indicato if numero dl anni durante i quali gl agricottori hanno coitivato mais
MONS10 o altre cotture GM.

c) UEFSA raccomanda anche di tenar conto delle reti di monitoragglo esistenti. il natificante,
in concertazione con lo Stato membro, dovrebbe:

. considerare gll obiettivi di protezione e gll indicatori che possono essere segultl attraverso i
programmi dl monttoraggio esistentl; ,
- identificare le retl di monttoraggio esistenti adeguata per gli scopl di pratezione scelti;
. descrivere V'approccio generico e sviluppare critert pil dettagiiati per valutare le reti di
montoragglo esistenti e sejezionare ie retl appropriata;
. individuare le modifiche da apportare a wali reti di monitoraggio e descrivere come
potrebbero essere attuate, e individuare le lacune che potrebbero essere Integrate da ulteriort
follow-up;

. incoraggiare queste reti ad adottare le modifiche proposte e descrivere come i datl
proventanti da queste retl saranno integrati e valutati.

d Inoitre, per la selezione delle reti di monitoraggio esistentd, I'EFSA raccomanda di prendere
in considerazione | seguenti punti per esaminare Fadeguatezza di tall sisteml per fornire dati
pertinenti:

- la pertinenza degil cbiettivi di protezione e degli Indicatori seguiti;

. il tipo e 1a qualith dei dati registrati;

- la poten:a statistica e le grandezze degil effetti rilevat! da queste reti ¢l monitoraggio;

. {3 facilita di accesso ai datl raccoit! da queste retl;

- I'esperianza e le performance passate di queste reti;

- i metodi usati da queste reti.

L'EFSA raccomanda, infine, dl descrivere le modalita di partecipazione dl teryl al monitoraggio
genarale,
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