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Pozzuolo del Friuli (UD), 24 novembre 2003




L e Biotecnologie:

Sono tutte quelle tecnologie che utilizzano organismi viventi,
(quali batteri, lieviti, cellule vegetali, cellule animali di
organismi semplici o complessi) o loro componenti sub-

cellulari purificati (organelli ed enzimi) allo scopo di

ottenere quantita commerciali di prodotti utili all'uomo,

oppure per migliorare le caratteristiche di piante ed animali

0 per sviluppare microrganismi utili per us specifici.

Molte persone pensano che |e biotecnol ogie sono nate solo
negli ultimi tempi, main realta esistono da migliaiadi anni...




Infatti |e biotecnologie si possono dividere in due tipi:

Tradizionall:
La scopertadegli antibiotici
L’ uso dal vaccini

| microrganismi delle fermentazioni

| nhovative:

 tramitel’ingegneria geneticae |’ uso dellatecnologia de

DNA ricombinante




L'Ingegneria genetica e l'insieme delle tecniche che
consentono di modificare in modo stabile e mirato, il

patrimonio genetico di un organismo.

L atecnicafondamentale e quelladel DNA ricombinante.
Essa permette di isolare dei geni (porzioni di DNA che

Identificano una o piu catene polipeptidiche, parti che

compongono le proteine) e trasferirli in un altro organismo,

al fine di produrre proteine ed enzimi.




L e biotecnol ogie trovano applicazione in molteplici settori:
1) Campo medico (anticorpi monoclonali, cellule staminali,

vaccini, terapia genica)

Campo animale (animali transgenici)

Campo vegetale (piante transgeniche)

Campo ambientale (detossificazione di sostanze inquinanti)




Esempi di proteine farmaceutiche
prodotte in Micro-organismi
Geneticamente Modificati

Insulina umana Batterio Trattamento del diabete

Ormone della Batterio Trattamento del nanismo
crescita

Interferone alfa Batterio Trattamento di infezioni
virali e cancro

Vaccino per Lievito Prevenzione dell’'epatite B
I’epatite B




Esempi di proteine farmaceutiche
prodotte in pilante transgeniche

Proteine Planta
farmaceutiche transgenica Utilizzo

Glucocerebrosidasi tabacco Trattamento della
umana sindrome di Gaucher

Irudina tabacco Inibitore della trombina

Vaccini tabacco Per es. prevenzione
della carie




| Geni contengono le
istruzioni per la
sintesi delle proteine

Le proteine agiscono

isolate o in complessi
per compiere le

funzioni cellulari




Regolazione
dell’espressione del

- Sequenza codificante gene
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BIOLISTICA: BALISTICA IN
CAMPO BIOLOGICO

Trasferimento fisico-meccanico
di DNA all'interno di cellule
mediante bombardamento con

microproiettili accelerati




L’apparato biolistico




Produzione del Mais BT

Gene di Bacillus thuringensi Embrione di mais

mazione

Larva di piralide Larva colpita da BT




Obiettivi delle biotecnologie in campo agricolo

1) Incremento della
Resistenza al

oroduttivita delle colture:
patogeni (Insetti, virus, funghi, ecc.)

Tolleranzaag

| erbicidi

2) M odifica delle proprieta agronomiche:
Tolleranzaallasiccita, salinita
Resistenza a freddo

3) Miglioramento delle caratteristiche qualitative del prodotti:
Resistenza alla marcescenza
Modificadellaqualita e tenore di aminoacidi, acidi grass

4) Utilizzo delle piante come bio-reattori vegetali:

Produzione di

farmaci, vaccini

5) Impiego delle tecniche di biologia molecolare per:

programmi di

miglioramento genetico

certificazione genetica e varietale
attivita di diagnos e controllo fitosanitario




Modifiche introdotte nelle varieta transgeniche
autorizzate a livello mondiale al 2002

1) HT = Herbicide tolerance

2) IR = Insect Resistance

3) HT+IR = Herbicide tolerance + Insect Resistance

4) PQ = Product Quality
5) AP = Agronomic Properties

6) VR = Virus Resistance




Riepilogo delle autorizzazioni all’uso di OGM nel mondo
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Elenco delle autorizzazioni approvate dalla UE al 1999

SPECIE

MODIFICA

NOME

DITTA

CARATTERISTICHE

MAIS

IR+HT

Zea mais BT176

Ciba Geigy

Resistenza alla Piralide + tolleranza al
Glufosinate ammonio

MAIS

IR+HT

Zea mais BT11

Novartis

Resistenza alla Piralide + tolleranza al
Glufosinate ammonio

MAIS

HT

Zea mais T25

AgrEvo

Tolleranza al Glufosinate ammonio

MAIS

IR

Zea mais MONS810

Monsanto

Resistenza alla Piralide

COLZA

HT

Brassica napus L. ssp
oleifera MS1 x RF1

Plant genetic systems

Tolleranza al Glufosinate ammonio

COLZA

HT

Brassica napus L. ssp
oleifera MS2 x RF2

Plant genetic systems

Tolleranza al Glufosinate ammonio

COLZA

HT

Brassica napus L. ssp
oleifera MS1bn x RF1bn

Plant genetic systems

Tolleranza al Glufosinate ammonio

COLZA

HT

Brassica napus L. ssp
oleifera

AgrEvo

Tolleranza al Glufosinate ammonio

SOIA

HT

Glicine max Roundup Ready

Monsanto

Tolleranza al Glyphosate

GAROFANO

PQ

Florigene

Modifica del colore del fiore

GAROFANO

PQ

Florigene

Modifica della vita dei vasi

RADICCHIO

Cichorium intibus L.

Bejo-Zaden BV

Maschiosterilita + tolleranza al
Glufosinate ammonio

TABACCO

ITB 1000 OX

Tolleranza al Bromoxinil




Gli OGM nel mondo

Distribuzione mondiale della superficie coltivata ad
1% OGM nel 2001
3%
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Gli OGM nel mondo

La coltivazione di piante transgeniche nel 2001
suddivisa per specie
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19%

B Soia O mais @ Cotone m Colza




Gli OGM nel mondo

La coltivazione di OGM per carattere modificato
nel 2001




Andamento delle superfici coltivate ad OGM

B Produzione mondiale @ Aumento annuo

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Anno




| nuovi OGM In corso di sperimentazione negli USA
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Laprimafase di sviluppo delle piante transgeniche ha
presentato caratteristiche ben definite

$

Concentrazione in un numero ridotto di paes

Concentrazione del brevetti su quattro colture

Prevalenza delle innovazioni di processo ed in particolare
dellatolleranza agli erbicidi

Prevalenza dellaricerca privata




1) IL PRINCIPIO DELLA SOSTANZIALE EQUIVALENZA:
stabilisce che, se non esistono oggettive differenze
organolettiche, nutrizionali e di composizione chimica, per
| prodotti ottenuti da moderne biotecnologie non e
necessario adottare standard di sicurezza alimentare divers

daqudli impiegati per gli alimenti tradizionali

2) |IL PRINCIPIO DI PRECAUZIONE:
prevede che, laddove vi siano minacce di danni seri o
iIrreversibili, lamancanza di piene certezze scientifiche non
pUO costituire un motivo per ritardare I’ adozione di misure

efficaci intermini di costi volte a prevenire il degrado
ambientale




STATI UNITI

UNIONE EUROPEA

Regolamentazione

Basata sulla valutazione del rischio e
sul  principio di equivdenza
Secondo tde logica non esiste una
sicurezza alimentare assoluta per i
prodotti tradizionai e gli OGM sono
equiparati a prodotti non OGM

Approccio basato sul principio di
precauzione e sulla gestione d€
rischio. Esiste incertezza circa i rischi
di lungo peiodo sulla sdute e
sull'ambiente derivanti dall'utilizzo degli
OGM

Brevetti approvati

Molti, oltre 50

Pochi, inferiorea 15

Etichettatura

diventa
particolari,

Su base volontaria,
obbligatoria in casi
guando l'dimento  transgenico
differisce in modo sostanzide
rispetto a quello tradizionale

Obbligatoria per aimenti transgenici o
ottenuti da OGM con una soglia di
tolleranza dd 1%

Tracciabilita

Non e prevista

E' prevista la tracciabilita lungo tutta la
filiera agro-alimentare. Entrerain vigore
a conclusione dell’ approvazione della
Dir. 2001/18/CE




Reg.90/220/CEE

Req.258/97

Reg.1139/98

Reg.49/2000

_1bro bianco sulla sicurezza alimentare
DIr.2001/18/CE




edefinisce le norme per:
1) I’emissione deliberata di OGM nell’ ambiente;

2) I'immissione sul mercato di prodotti contenenti OGM;

sprevede |’ obbligo della presentazione di una notifica al’ autorita
competente per ottenere |’ autorizzazione all’ uso degli OGM;

estabilisce le procedure e le informazioni da riportare nella notifica
per la valutazione del rischio per |la salute umana e per I’ ambiente
derivanti dalla diffusione degli OGM;




e definisce le norme per I’immissione sul mercato di nuovi prodotti
e nuovi ingredienti alimentari, tra cui:

1) quelli contenenti o costituiti da OGM;

2) quelli prodotti a partire da OGM, ma che non |i contengono;

* prevede |’ applicazione di requisiti specifici supplementari in
materia di etichettatura con |’ obbligo di indicare la presenzadi un
OGM;

e autorizza gli Stati membri a sospendere la commercializzazione di
un nuovo prodotto o ingrediente qualora vi siano motivi fondati per
ritenere che la sua utilizzazione comporti rischi per la salute umana
0 per |’ambiente;




e definisce le norme per I’immissione sul mercato di prodotti ed
Ingredienti alimentari derivati da:

1) semi di soia geneticamente modificati;

2) granturco geneticamente modificato;

Immessl sul mercato primadel Reg. 258/97

o stabilisce requisiti specifici supplementari in materiadi
etichettatura ad esclusione del prodotti alimentari in cui non sono
presenti proteine o DNA derivanti da modificazioni genetiche;

o prevede I’ indicazione in etichetta della dicitura “ prodotto con (a
partire da) soia - granturco - geneticamente modificato;




e modificail Reg.1139/98 per I’'immissione sul mercato di prodotti
ed ingredienti alimentari derivati da semi di soia e granturco

geneticamente modificati;

o stabilisce una soglia minima del 1% per |a presenza accidentale in
ogni singolo ingrediente alimentare di materiale derivato da soia o
granturco OGM;

e prevede che gli operatori siano in grado di dimostrare di aver
pPreso opportune misure per evitare di utilizzare semente
geneticamente modificata;




Sicurezza alimentare per
| consumatori europel

Costituzione della“ Agenzia Alimentare Europea’

Riformadel sistemalegidativo del comparto agro-
alimentare: autorizzazioni del nuovi prodotti, etichettatura e
dichiarazione “non contiene OGM”

Definizione delle procedure di controllo

Adozione di un sistemadi tracciabilita degli ingredienti
lungo tuttalafilieradi produzione




Sostituisce la Dir.90/220/CEE dal 17/10/2002
Prevede un’ autorizzazione temporanea per gli OGM
| stituisce un registro per le coltivazioni di OGM

Dal 2005 vietal’ uso di marcatori di resistenza agli
antibiotici

Ha modificato |la soglia di tolleranza per le contaminazioni
accidentali dall’ uno% allo 0,9% per gli alimenti ed anche
per I mangimi




AZIONE LEGIS_ATIVA NAZIONALE

8

Stabilisce |a sospensione cautel ativa della commercializzazione
e dell’ utilizzazione di alcuni prodotti transgenici sul territorio
nazionale in quanto non rispondenti al principio della
“sostanziale equivalenza’

Viene vietato |’ uso del prodotti transgenici ( quindi sia sementi
che prodotti ed ingredienti alimentari) contenenti MaisBT 11,
Mais Mon810, Mais Mon809 e mais T25.




AZIONE LEGIS_ATIVA NAZIONALE

8

« Approvato dal governo Amato afine aprile 2001,
prevede norme per la commercializzazione del

semi biotech:

. |stituisce una commissione sui semi OGM con funzioni di
prevenzione, controllo e di indirizzo;

- Prevede sanzioni amministrative pecuniarie fino all’ arresto;

- |stituisce I’ obbligo di etichettatura e dell’ indicazione della
percentuale di OGM presente nel seme;

- Definira, tramite MIPAF, le condizioni , ndl rispetto delle
norme UE, di commercializzazione delle sementi OGM:;




La UE haapprovato divers brevetti (eventi) riguardanti OGM
madal giugno 1999 ¢’ e un blocco (Moratoria di fatto, manon
scrittal) nella valutazione di nuove richieste di autorizzazione;

Levarieta OGM approvate tuttavia non sono state ancora iscritte
al registro delle varieta, sia ltaliano che Europeo, mentre sono state
Iscritte nel registro di altri paesi membri (Spagna);

In considerazione di questa situazione |le varieta transgeniche
non essendo iscritte al registro varietale non possono essere
commercializzate e coltivate liberamente in Italia ed in Europa,
ma solo nel paes In cul sono state iscritte;




Esiste un problema concreto legato alle contaminazioni accidentali
da OGM nelle sementi di mais e soiaimpiegate in Italia.

e dichiarazioni rilasciate dalle ditte sementiere non tutelano gli
agricoltori e laseminadi varieta contaminate ricade nell’ ambito
degli obblighi previsti dal Reg. 220/90 e successive modificazioni.

[l rischio di un sequestro di una coltivazione o di un magazzino
contaminati da OGM e reale e sl sono gia verificati episodi di
guesto tipo




 Rifiuto dell’ opinione pubblicaverso | prodotti OGM, di nessuna
utilita per il consumatore finale e potenzialmente pericolos;

Lalegislazione europea e in evoluzione e gli attuali orientamentsi
politici sono indirizzati ad un abbassamento delle soglie di

tolleranza (da 1% a 0,9%) e ad un loro allargamento a nuovi
prodotti agro-alimentari (mangimi) e fattori produttivi (semente).

Lalegislazione vigente e comunque inadeguata rispetto alla
realta, e ambigua perché soggetta a interpretazioni in contrasto
traloro e insufficiente perché non tutelasiai produttori
(agricoltori ed essiccatoi) che i consumatori, come nel caso del
controlli sulla semente;




In base allalegislazione in vigore e necessario effettuare
del controlli per verificare la presenzadi OGM ne prodotti
agro-alimentari grezzi e trasformati

8

Viene atuata da |aboratori privati e pubblici mediante
I’ applicazione di diverse biotecnologie




e || campionamento
 Lasceltada metodi di analis
 Lavalidazione dei protocolli

 Laconoscenza degli OGM da certificare

$

Nonostante |a vasta legislazione esistente, non sono ancor a stati
definiti | protocolli ufficiali di campionamento ed analisi !




L a corretta esecuzione di un’analisi inizia con la sceltadel
metodo di campionamento tale da garantire laripetibilita e
lariproducibilita del dato analitico

| 2

Un principio fondamentale e che non e possibile certificare che una
partitadi mais o soia e esente da OGM senza analizzare tutti 1 semi
del lotto in oggetto.

In funzione delle dimensioni del campione si determina una stima
la cui affidabilita puo essere espressain termini di probabilita
ricorrendo all’ utilizzo di diverse elaborazioni statistiche




La sceltadel metodo e delle dimensioni del campione
dipendono dagli obiettivi dell’ analis.

Nel caso di una partita di semente o di granella puo essere
necessario :

1) verificare se e presente una contaminazione da OGM

2) determinare la percentuale di contaminazione

| 2

Nel primo caso viene utilizzato un approccio basato sull’ analisi

di gruppi di semi secondo la distribuzione statistica di Poisson

Nel secondo caso viene applicato un metodo di analisi quantitativo
oppure si puo ricorrere all’ analisi agruppi con I’ utilizzo della
elaborazione statisticabinomiale




P+%

99,33%

95,02%

86,4 7%

63,21%

39,35%

9,52%

P+%

100,00%

99,99%

99, 75%

95,02%

77,69%
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Y | N| n [N-1] P% | LI
> | 10,300| 9 |0,231|0,0/8

Y = numero di gruppi sani

N = Totale gruppi analizzati
N = semi per gruppo
P = stima della percentuale di contaminazione
Li = limite inferiore di P

Ls = limite superiore di P




Dnatransgenico : PCR
Ardiis generica

Analis specifica

Proteinetransgeniche: ELISA
Andis gereica

Analis specifica Soia Roundup Ready




B Resistenza Gliphosate

B Resistenza
Gluphosinate

0O Composizione Acidi
grassi




m Resistenza Gluphosinate

B Resistenza Gliphosate

9 O Resistenza Imidazolo

B Resistenza Piralide




Rappresentazione schematica delle modificazioni
Introdotte negli Organismi Geneticamente M odificatl

Regolal’ espressione del transgene, il piu diffuso e il promotore 35S

E’ il gene che codificalasintes di una proteina che conferisce

Transgene : . . .
|laresistenza ad un insetto o ad un erbicida

Terminatore Regolalafine dellasintesi della proteina codificata dal transgene




Gene crylA(b)

Gene cryoC

Gene pat

Gene bar

Conferisce laresistenza alla piralide
(es. MaisBT11)

Conferisce laresistenza alla piralide
CAVERSEY

Conferisce laresistenza all’ erbicida Gluphosinate
ammonio ( es. Mais T25 - Liberty link, MaisBT11)

Conferisce laresistenza all’ erbicida Gluphosinate
ammonio (es. MaisBT176, Mais Starlink)

Conferisce laresistenza all’ erbicida Gliphosate
(es. soia Roundup Ready)




m Vari
0 Gaz2l
B Phi-Corn

Phi-Corn




L’ estrazione del DNA

|| primo passo per |’ applicazione
delle biotecnologie e |’ estrazione
del DNA dal campione oggetto di
analis e/o studio.

Il DNA ottenuto puo essere

quantificato allo spettrofotometro
e valutato mediante corsa su un gel
di agarosio



L’ analisi del DNA mediantela PCR qualitativa ( & )




L’analis del DNA mediantela Real Time PCR quantitativa




 Le analis svolte avario titolo hanno confermato
In mais e soiala presenza di contaminazioni accidentali

e || quadro generale e comunque variabile di anno inanno e
dipende anche dalla origine della semente

 Esiste un problema di campionamento e di protocolli analitici
che deve essere quanto prima definito dagli organi scientifici
dellaUE




Conclusioni

L e biotecnol ogie costituiscono un importante strumento per
lo sviluppo del comparto agricolo mail loro utilizzo
dipendera dalla risoluzione di diverse problematiche

| 2

L’ accettabilita delle piante transgeniche da parte dell’ opinione
pubblica

| costi dellatracciabilita e del controllo dei prodotti transgenici
in rapporto alle esigenze di competitivita nel mercato mondiale

Laglobalizzazione dei mercati ed il conseguente
consolidamento del quadro normativo internazionale




