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30 4R 2013

| 617303
Al Ministero deli’ Ambiente &
Della Tutela def Territorio e de] Mare

Ufficio Legislativo
H Via Cristoforo Colombo 44
00147 Roma

Al Ministero delf’ Ambiente e

della Tutela del Territario ¢ del Mare
Direzione Generale per la Protezione
della Natura e del Mare

Dott. Renato Grimaldi

Via Cristoforo Colombo 44

00147 Roma

Oggetto: approfondimento tecnico-scientifico relativo a mais geneticamente modificato MONS 1 0.

Facendo seguito alle richieste pervenute del 16 aprile u.s. prot n. 0030084-GAB c del 18
aprile us. prot. n. 003070- PNM-II circa la problermatica richiamata in oggetto, trasmettiamo
I"approfondimento tecnico-scientifico di ISPRA - Dipartimento Difesa deila Natura,

Cordialmente,

D1PARTIMENTO DIFESA DELLA NATURA
11 Direttore ad interim
Dr.ssa Emi Morroni
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Approfoadimento tecnico-scientifico relativo al mais gencficamente modificato
MONS10.

Premessa

Net 1998 & stata autorizzata la commercializzazione del mais geneticamente modificato
MONS810 (identficatore unico MON-@0819-8) con Decisione della Commissione n. 294 de| 22
aprile 1998 ai sensi della Direttiva 950/220/CEE e del Regolamento 258/97 del Parlamento ewropeo e
del Consiglio del 27 gennaio 1997 sui nuovi prodotti € i nuovi ingredienti alimentari.

A luglio 2004 1a societd Monsanto Europe SA ha netificato il mais MON810, come prodotio
esistente, sulla base degli articoli § ¢ 20 del Regolamento (CE) 1829/2003 per tutti gli usi previsti dalla
norma, ovvero: coltivazione, importazione, processamento e alimentazione umana ed animale.

Ad aprile e maggio 2007 di tali autorizzazioni ¢ stato chiesto il rinnovo a cui I’ Autoritd europea
per 1a sicurezza alimentare (EFSA), il 15 giugno 2009, ha dato parere positivo sulla base delle proprie
linee guida per la valutazione ambientale degli OGM del 2006.

A sertembre 2004, 17 varietd derivate dal mais MONB10 sono state iscritte nel catalogo
comune deile varietd delle specie di piante agricole, ai sensi della Direttiva 2002/53/CE det Consiglio.

Ad ottobre 2006, la societd Pioneer Hi Bred [talia Srl ha presentato al Ministero delle Politiche
Agricole Alimentan e Foreswali una richiesta di autorizzazione alla messa in coltura di tali varietd, ai
sensi dell’articolo |, comma 2, del decreto legislativo n. 212/2001. A maggio 2008, con la nota n.
3734, il Ministero delle Politiche Agricole Alimentari ¢ Forestali ha comumicato alla Pioneer di non
poter procedere all'istruttoria della sua richiesta di autorizzazione alla messa in coltura di ibridi di mays
gencticamente modificati, gia iscritti nel catalogo comune, “nelle more deli'adozione, da parte delle
regioni, delle norme idonee a garantire la coesistenza fra colture convemzionali, biologiche &
transgeniche, come previsto dalla circolare delio stesso Ministero del 31 marzo 2006”. La Pioneer ha
presentato ricorso per 1'annuflamento della nota ¢ i} Consiglio di Stato si & rivolte alla Corte di
Giustizia europea. [l 6 settembre 2012 & stata pubblicata la Sentenza della Corte di Giustizia europea
relativa alla domanda di pronuncia pregiudiziale proposta alla Corte, ai sensi dell’articolo 267 TFUE,
dal Consigiio di Stato, nel procedimento Pioneer Hi Bred ltalia Srl contro Ministero deile Politiche
Agricole Alimentan e Forestali, e che recita:

“La messa in coltwra di OGM, quali le variera del mais MONS!0, non puc essere assoggenata a
una procedura nazionale di autorizzazione quando !'impiego e la commercializzazione di tali
varie(a sono autorizzati ai sensi dell'articolo 20 del Regolamento n. 1829/2003 e le medesime
varietd sono state iscritte nel caralogo comune previsto dalla Direttiva 2002/53",

inoltre: “!‘articolo 26 bis della Direttiva 2001/18/CE non consente a uno Stato membro di opporsi
in via generale alla messa in coltura sul suo territorio di tali OGM nelle more dell adozione di
musure di coesistenza dirette a evitare la presenza accidentale di OGM in altre colture™.

Nel dicembre 2012 il MiPAAF si ¢ rivolto al MATTM circa le misure da adottare in nsposta
alla Sentenza, proponendo la madifica del decreto legislativo n. 212/2001, net senso che “la messa in
coltura dei prodotti sementieri di cut al presente comma (art.] comma 2) 2 soggetta ad autorizzarione
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" com provvedimerts della Regione ove é-ublcato-il terreno di coltivazione, sentity jf Ministero delle

politiche agricole alimentari e forestali, le Regioni ¢ Provincie autonome confinanti, it Comune
ferritorialmente interessato ¢ i Comuni confinanti Nei provwedimento di autorizzazione sono
stabilite ...} misure idonee q garantire che le colture dertvanti daj- prodortti sementieri di varierd
geneticamente modificate non entring in contaito con le colture dertvanti da prodotti semenieri
tradizionali o biologici™. ' :

Nella stessa comunicazione il MiPAAF ha informaw | MATTM di aver commissionato aj
CRA una relazione “suile evidenze scientifiche posteriori al 2009 sugli imparti della coltivazione dz{
mais MONB!0. con particolare esame degli effetti sugli organismi non bersaglio ¢ sulla persistenzq

della tossina Bt nell ambiente™ e “sulle miswre dj gestione necessarie per ia Protezions dell ‘am biente”,
&l fine di verificare I'applicabilita delle clausole di salvaguardia aj seusi della Direttiva 2001/18/CE.

A febbraio 2013 il Ministro dell’ Ambiente Clin ha risposto al Ministro delle Politiche Agricole
Catania comunicando I'impossibilita di avvalersi della clausola di salvaguardia in quanto “potrd [...}
éssere invocata solo a fronte di muove evidenze scientifiche sy singolo OGM awtorizzato che attesting
un effettvo rischio e non in Jorza di ung previsione cautelativa, Al riguardo Ti facclo presente che per
la parte di competenza non 0no pervenute, ad oggi, comunicazioni in merito a profili di danno
ambientale™. Inoltre, “diversamente, per quanto riguarda la possibilitd di invocare suddetta clausola
di salvaguardia Ti segnalo che guesta non pud essere imvocata nel caso del MON 810, OGM
autorizzato alla coltivazione nellg UE. notificats come * odotto esistente” ¢ soggetto ad una
domanda di rinngvo ai sensi del Regolamento (CE) n. 1829/2003- infanti per il MON 8]0 possono
essere invocate le misure di emergenza previste da detto Regolamerto all'art 34, da adottare con in
procedura prevista dagii artt, 53 e §4 del Regolamento n. 178/2002~

[ 28 marzo 2013, i} MiPAAF ha inviato una nota al Ministero della Salute, e p.c. al MATTM,
di Achiesta di attivazione delje procedure di emergenza aj sensi deil’articolo 34 de) Regolamento del
Parlamento curopeo e def Consiglio del 22 settembre 2003, n. 1829/2003, sulls base dell’allegato
dossier de! CRA. | '

1l 16 aprile 2013 il MATTM ha softoposto all’ISPRA turta Ia documentazione reiativa ai
MON810 (comunicazioni intercorse, nota del Ministro della Salute Balduzzi e dossier tecnico del
CRA), con la richiesta di effertuare un approfondito esame scientifico della documentazione dej CRA.

1) Presupposti giuridici per adozione della clausola di salvaguardia in base all'art. 23 della
Direttiva 2001/18/CE '

La Sentenza della Corte di Giustizia europea dell'§ seitembre 2011, nel contenzioso oy Francia
¢ Mcnsanto, contro 1'utilizzo della clausola di sajvaguardia ai sensi dell’art. 23 deMa Dirertiva
2001/18/CE ha stabilito che: “in circostanze come quelle di cui ajle controversie principali, organismi
geneticamente modificati come il mais MON 810, che siang star auitarizzati in Pparticolare, in quanto
sementi a fini di coltivazione n applicazione della Diretriva dal Consiglio 23 aprile 1990
Q0/220/CEE. suil 'emissione deliberata nell ambiente 4 organismi genericamente modificati, e che,
alle condizioni enunciate ail art. 10 del Regolaments (CE) del Parlamento europeo e del Consiglio 22
settembre 2003, n 829, relasive agli alimenn ¢ gi mangimi geneticamente modificatt, siano stati
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mais MONB10 sul propric termitorio.

TN ficart-quali-prodoii- esistenti ¢, s uccessivamente ubbiano formafo oggetto di- una- domanda di

rinnovo di autorizzazione in corso di esame non possono costituire 1'oggetto, da parte di uno Stato
membro, di misure di sospensione o di divieto provvisorio dell'utilizzo o dell'immissione in commercio
in applicazione dell’art. 23 della Direttiva del Parlamento europeo e dal Consiglio 12 marzo 200/,
2001/18/CE, sull'emissione deliberata neil ambiente di organismi geneticamente modificati e che
abroga la Diremtiva 90/220, iaddove siffatte misure, per contro, possono essere adonate
conformemente all’art. 34 del Regolamento n. 1829/3003. " La stessa Sentenza ha indicato come unica
misura cautelare applicabile al caso in esame quella di cui all’art. 34 del Regolamento CE 182972003,
affermando che: “l'art. 3¢ del Regolamento n. 1829/2003 autorizza uno Stato membro ad adortare
misure urgenti soltanto alle condizioni procedurali emunciate aill’art. 54 del Regolamento (CE) del
FParlamento europeo e del Consiglio 28 gennaio 2002, n 178 {..]. Ai fini dell'adozione di misure
wrgenti, 'art. 34 del Regolamento n 1829/2003 impone agli Stati membri & dimostrare, oltre
all'urgenza, !'esistenza di una situazione in grado df comportare un rischio che ponga a repentaglio in
modo manifesto la salute umana, la salute degii animali o | ambiente

In tal senso, con nota del 20 febbraio 2012, la Fraacia ha informato la Commissione europea
circa la necessitd di adottare misure di emergenza ai sensi deil'art. 34 del Regolamento (CE)
1829/2003. La Commissione europca, chiesto il parere dell’EFSA (EFSA, 2012a), non ha ritenuto
necessaria i'adozione di nessuna misura cautelativa al fine di modificare le condizioni di messa in
coltura def mais MONS10.

U 18 marzo 2012 la Francia ha adottato le roisure cautelari provvisorie previste dall'art. 54

comma } del Regolamento (CE) o 178/2002, impedendo la coltivazione delle sementi derivanti- da)

Visto il precedente francese, & immaginabile che la Commissione curopea potrebbe non
ritenere necessaria I'adozione di alcuna misura cautelativa che modifichi le condizioni di messa in
coltura del mais MONB10. Pertanto appare presumibile che si reada necessaria |’adozione delle misure
cautelari provvisorie previste dall’art. 54 comma 3 del Regolamento (CE) 0. 178/20072.

1) Valutazione tecnico-scientifica del Dossier CRA

L’analisi tecnico scientifica del dossier CRA & stata condotta esaminarndo [a letteratura riportata e
tenendo conto delle Opinion dell'EFSA relative al MONS 0.

2.1) Valutatione del rischio ambientale

2.1.a) Diffusione ¢ persistenza della proteina Cry]Ab nel sugle e nell 'acqug

Il CRA evidenzia che residui di mais sono stafi trovati nell'86% dei 217 sit della rete idrografica
studiata mentre 1a tossina Cry1Ab ¢ stata rilevata nel 13% dei corsi d’acqua ¢ nel 23% delle colonne
d’acqua analizzate (Tank et al., 2010}). L’EFSA, nel confermare la presenza della tossina CrylAb nei
corst d’acqua, afferma che la conceatrazione rilevata non & tale da causare effetti sugli organismi
acquatici sensibili (Jensen et al., 2010).
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et ak, 2010), noh & ma; 'S'Lai;: Jl':{si, —d_'u_nostrato in condizion: dj campeo un accumulo della proteina
Cry1Ab nonostante 1a coltivazione sj sja Protraita per pid stagjon; (EFSA, 2012a), ’

Lo sviluppo di inserti target resistenti alla tossing CrylAb ¢ considenato sia dal CRA sia dall'EFSA un
impatto possibile. Tuttavia I'EFSA considera che tale Impatto pud essere gestito attraverso Je
Opportune misure di gestione [RM (Impact Resistence Management) considerate nel punto successivo.

21¢l Imparto def mais MONSID Sugli invertebraqj non bersaglio

EFSA del 2009, Ta)j studi evidenziano effert sy diversi invertchrati nop target. In particolare, sj

" evidenziano cffetti tossici sulle larve di Lepidotteri non target. La stessa EFSA, in diverse Opinion,

evidenzia corne non siano da escludere cffenti suj Lepidotteri non target. In particolare, nella recente
Scientific Opinion di integrazione della valutazione del rischio e delie misure dj gestione sul mais
BUMONSI0 de| 20;2 (EFSA, 2012b), i Panel OGM affermq che tali effer possono verificarsi a
livello locale e che POSsONo0 essere gestit] attraverso opportune misure di mitigazione, quali la distanza
di isolamento di 20 g (cie.: “Depending on the leve} of exposure 1o Bt-maize pollen, there iy o potential
hazard to NT lepidopteran larvae on their host-plants in fields cropped wirh non-Lepidoptera_active
crops when they neighbour the maize Bt! 1/MON 810 Jield under consideration. However, the need for
risk managemeny should consider the distance from the nearest source of Bt-maize pollen and hence
their exposure as well as the pest status of the species concerned Within agricultural landscapes,
when a field cropped with maize gt {/MON 810 has no Margins containing host-plamts of NT
lepidopteran lurvae, the only larvae exposed are those on any host-plants within the GM crop. When
such host-plants are present, a greater percentage of the larvae exposed to Bt-maize pollen are
expected to suffer mortality than when g field has margins with host-plants [..] In general Jor any

habitats within which maize Bt 1/MON 810 shouid not be culttvated increases with both the sensitivity
of the NT lepidapteran larvae and the expression levels of the Cryl-protein in Bt maize pollen In the
present case of maize Bt} I/MON 810. it is confirmed tha imposing an isolation distance of 20 m
around a protected habisay Jrom the neares; crop of maize Bt! 1I/MON 810 would be expected 10 reduce
local mortality even of extremely highly sensitive non-target lepidopreran larvae 1o 4 level below 0. 5%
fand that for this distance the expected local mortality would actually be 0.2% or lower)”.

Inoltre, il CRA cita srudi che evidenzjang impatti su altri invertebrati non target:
v Daphniq magna (Bohn et al., 2010);
¥ Organismi acquatici (Chambers et al., 2010, sui tricotteri; Jensen et al., 2010, sugli isopodi);

Y Cantareus aspersus (Kramarz et al., 2009).

Dall’analist dj questi studi, ’EFSA afferma che non ¢i sono évidcnz: di effetti negativi correlabiii
specificamente alla 1ossina CrylAb in situazioge di campo.

21dC onclusions sufla valutazrione def rischio ambieniale
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Nelle Opinion pubblicate dali'EFsA dopo il 2009 (EFSA, 2012a, b, ¢) |a valutazione de} rischio
relativa al mais MONB10 ¢ stata effertuata tenendo conto anche delle linee-guida 2010 (EFSA, 2011)¢
della guova Jettergturs scientifica pubbiicata, Peranto, 1ISPRA non ritjene necessaria una nuovg
valutazione specifica Per questo evento. Pur tuttavia, sarebbe opportuno che il notificante, ajla luce di
tutte le successive integrazioni avvenute, fomisse un dossier aggiornato. '

Per quanto riguarda V'insorgenza di popolazioni targe resistenti, si ritiene che le misure di gestione
proposte dal)’EFSA siano sufficien a contenere tale impatto..

Sono stati individuati potenziali effetti sui Lepidotteri non target a livello locale. In mancanza dj studi
specifici 1'entita degli imparti non & valutabile sul territorio italiano. L'EFSA sostiene che potenziali
cfferd sui Lepidotteri non target possono essere gestiti con opportune misure dj mitigazione ¢ propone,
quindi, una distanzg d’isolamento di 20 metri. La distanza Proposta deriva dall’applicazione def
modello matematico presentato da Perty et al. (2010, 2011, 2012). 11 modello, tuitavia, non & stato

2.2} Misure di gestione necessarie per la proterione dell ‘ambiente

Relativamente alle misure di gestione e af piano di monitoraggio, il dossier CRA si allines alje
indicazioni riportate dale ultime Opinjon EFSA relative al MONS 10 richiedendo:

¥ misure dj gestione per limitare i rischi di comparsa di resistenze alla tossina CrylAb;

¥ misure di gestione per limitare gli effeui suj Lepidotteri non target,

v monitoraggio specifico deil’insorgenza deija resistenza alla rossina Cry)Ab negli insenti non
target (IRM); )

¥ sorveglianza generale,

Per quanto riguards tali misure, I'ISPRA concorda <on le raccomandazioni riportate dal dossier CRA
e dalle Opinion EFSA, [noltre 1SPRA ritiene che %Mmmmw
Lepido 11 debbanp essere visione sujla base dej ri i dj ]

esistenti. Infarti, da yn censimento sulle reti di monitoraggio realizzato da
ISPRA nel’ambito del Progetio Life+2008 MAN GMP ITA, i cuj risultati sono in corso di
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- MODitoragpio de; Lepidotterj nop target, mentre, PET quanto niguard, ;) onitoraggio degii impay;
Sugli organism; dcquatici, andrebpe verificata [a POSSbUItd di wtilizygpe la rete nazionyle di controijo
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