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Le Biotecnologie:Le 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 quantità commerciali di prodotti utili all'uomo, 

oppure per  migliorare le caratteristiche di piante ed animali 

o per sviluppare microrganismi utili per usi specifici.

Molte persone pensano che le biotecnologie sono nate solo

negli ultimi tempi, ma in realtà esistono da migliaia di anni...



Infatti le biotecnologie si possono dividere in due tipi:

Tradizionali:Tradizionali:

• La scoperta degli antibiotici

• L’uso dei vaccini

• I microrganismi delle fermentazioni

• …..

Innovative:Innovative:

• tramite l’ ingegneria genetica e l’uso della tecnologia del      

DNA ricombinante



L'Ingegner ia geneticaL 'Ingegner ia genetica è l'insieme delle tecniche che 

consentono di modificare in modo stabile e mirato, il 

patrimonio genetico di un organismo.

La tecnica fondamentale è quella del DNA r icombinanteDNA r icombinante..

Essa permette di isolare dei geni (porzioni di DNA che 

identificano una o più catene polipeptidiche, parti che 

compongono le proteine) e trasferirli in un altro organismo, 

al fine di produrre proteine ed enzimi. 



Le biotecnologie trovano applicazione in molteplici settori:

1) Campo medico (anticorpi monoclonali, cellule staminali,

vaccini, terapia genica)

2) Campo animale (animali transgenici)

3) Campo vegetale (piante transgeniche)

4) Campo ambientale (detossificazione di sostanze inquinanti)
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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
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Larva di piralide
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Gene di Bacillus thuringensis

Larva colpita da BT



Obiettivi delle biotecnologie in campo agr icoloObiettivi delle biotecnologie in campo agr icolo

1) Incremento della produttività delle colture:Incremento della produttività delle colture:
Resistenza ai patogeni (Insetti, virus, funghi, ecc.)
Tolleranza agli erbicidi

2) Modifica delle propr ietà agronomiche:Modifica delle propr ietà agronomiche:
Tolleranza alla siccità, salinità
Resistenza al freddo

3) Miglioramento delle caratter istiche qualitative dei prodotti:Miglioramento delle caratter istiche qualitative dei prodotti:
Resistenza alla marcescenza
Modifica della qualità e tenore di aminoacidi, acidi grassi 

4) Utilizzo delle piante come bioUtilizzo delle piante come bio--reattor i vegetali:reattor i vegetali:
Produzione di farmaci, vaccini

5) Impiego delle tecniche di biologia molecolare per :Impiego delle tecniche di biologia molecolare per :
programmi di miglioramento genetico
certificazione genetica e varietale
attività di diagnosi e controllo fitosanitario



Modifiche introdotte nelle var ietà transgenicheModifiche introdotte nelle var ietà transgeniche
autor izzate a livello mondiale al 2002autor izzate 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



SPECIE MODIFICA USA CND JAP AUS UE ARG ALTRI
MAIS IR+HT 7 5 6 2 2 3

HT 4 9 4 3 1 2
IR 3 1 1 1 1 1 1
AP+HT 3 1

COLZA HT 3 8 5 2 4
IR 1 3 5
IR+HT 1 3

SOIA HT 5 2 2 1 1 1 6
PQ 1 2 1 1

COTONE HT 3 2 2 2 1
IR 1 1 1 1 1 4
IR+HT 1 1

PATATA VR 2 2 2 1
VR+IR 2 2 2

POMODORO PQ 5 3 1 1
IR 1 1

GAROFANO PQ 2 2
BIETOLA HT 2 1 1 1
ZUCCHINO VR 2 2
RISO HT 1 1
RADICCHIO AP+HT 1 1
LINO HT 1 1
TABACCO HT 1
FRUMENTO HT 1
MELONE PQ 1
PAPAIA VR 1
TOTALE 52 51 32 19 13 9 12

Riepilogo delle autor izzazioni all’uso di OGM nel mondoRiepilogo delle autor izzazioni all’uso di OGM nel mondo



Elenco delle autor izzazioni approvate dalla UE al 1999Elenco delle autor izzazioni 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  MON810 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 AP+HT
Cichorium intibus L. Bejo-Zaden BV Maschiosterilità + tolleranza al 

Glufosinate ammonio

TABACCO HT
ITB 1000 OX

Tolleranza al Bromoxinil



Gli OGM nel mondoGli OGM nel mondo

Distribuzione mondiale della superficie coltivata ad 
OGM nel 2001
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Gli OGM nel mondoGli OGM nel mondo

La coltivazione di piante transgeniche nel 2001 
suddiv isa per specie
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Soia mais Cotone Colza



Gli OGM nel mondoGli OGM nel mondo

La coltivazione di OGM per carattere modificato 
nel 2001
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I  nuovi OGM in corso di sper imentazione negli USAI  nuovi OGM in corso di sper imentazione negli USA
SPECIE CARATTERE
DRUPACEE VR
LAM PONI VR
AGRUM I VR
FRAGOLA HT
AGRUM I BR
M ELO BR
POM ODORO HT
POM ODORO VR
ANANAS NR
CANNA DA ZUCCHERO HT
RISO HT
CAVOLO IR
ORZO FR
ARACHIDE VR
ARACHIDE IR
PATATA FR
ERBA M EDICA HT
FRUM ENTO VR
M AIS IR
COLZA HT
SOIA IR
COTONE IR
PATATA HT
LATTUGA HT
M ELANZANA HT
TABACCO HT
FRUM ENTO HT



Valutazione realtàValutazione realtà

• Concentrazione in un numero ridotto di paesi

• Concentrazione dei brevetti su quattro colture

• Prevalenza delle innovazioni di processo ed in particolare 
della tolleranza agli erbicidi

• Prevalenza della ricerca privata

La prima fase di sviluppo delle piante transgeniche ha
presentato caratteristiche ben definite



I  pr incipali modelli legislativi per  la I  pr incipali modelli legislativi per  la 
regolamentazione degli OGMregolamentazione degli OGM

1) IL PRINCIPIO DELLA SOSTANZIALE EQUIVALENZA:
stabilisce che, se non esistono oggettive differenze 
organolettiche, nutrizionali e di composizione chimica, per
i prodotti ottenuti da moderne biotecnologie non è 
necessario adottare standard di sicurezza alimentare diversi
da quelli impiegati per gli alimenti tradizionali

2) IL PRINCIPIO DI  PRECAUZIONE:
prevede che, laddove vi siano minacce di danni seri o 
irreversibili, la mancanza di piene certezze scientifiche non
può costituire un motivo per ritardare l’adozione di misure 
efficaci in termini di costi volte a prevenire il degrado
ambientale



Confronto tra legislazione USA e quella UEConfronto tra legislazione USA e quella UE

STATI UNITI UNIONE EUROPEA

Regolamentazione

Basatasulla valutazionedel rischio e
sul principio di equivalenza.
Secondo tale logica non esiste una
sicurezza alimentare assoluta per i
prodotti tradizionali e gli OGM sono 
equiparati ai prodotti non OGM 

Approccio basato sul principio di
precauzione e sulla gestione del
rischio. Esiste incertezza circa i rischi
di lungo periodo sulla salute e
sull'ambiente derivanti dall'utilizzo degli 
OGM

Brevetti approvati Molti, oltre 50 Pochi, inferiore a 15

Etichettatura

Su base volontaria, diventa
obbligatoria in casi particolari,
quando l'alimento transgenico
differisce in modo sostanziale
rispetto a quello tradizionale

Obbligatoria per alimenti transgenici o
ottenuti da OGM con una soglia di
tolleranza del 1%

Tracciabilità Non è prevista

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



Normativa europeaNormativa europea

• Reg.90/220/CEE
• Reg.258/97
• Reg.1139/98
• Reg.49/2000
• Libro bianco sulla sicurezza alimentare
• Dir.2001/18/CE



Reg.90/220/CEEReg.90/220/CEE

•definisce le norme per:
1) l’emissione deliberata di OGM nell’ambiente;
2) l’ immissione sul mercato di prodotti contenenti OGM;
•prevede l’obbligo della presentazione di una notifica all’autorità 
competente per ottenere l’autorizzazione all’uso degli OGM;
•stabilisce le procedure e le informazioni da riportare nella notifica 
per la valutazione del rischio per la salute umana e per l’ambiente 
derivanti dalla diffusione degli OGM;



Reg.258/97Reg.258/97

• definisce le norme per l’ 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 li contengono;
• prevede l’applicazione di requisiti specifici supplementari in 
materia di etichettatura con l’obbligo di indicare la presenza di un 
OGM;
• 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 
o per l’ambiente;



Reg.1139/98Reg.1139/98

• definisce le norme per l’ immissione sul mercato di prodotti ed 
ingredienti alimentari derivati da :
1) semi di soia geneticamente modificati;
2) granturco geneticamente modificato;
immessi sul mercato prima del Reg. 258/97 
• stabilisce requisiti specifici supplementari in materia di 
etichettatura ad esclusione dei prodotti alimentari in cui non sono 
presenti proteine o DNA derivanti da modificazioni genetiche;
• prevede l’ indicazione in etichetta della dicitura “prodotto con (a 
partire da) soia - granturco - geneticamente modificato;



Reg.49/2000Reg.49/2000

• modifica il Reg.1139/98 per l’ immissione sul mercato di prodotti 
ed ingredienti alimentari derivati da semi di soia e granturco 
geneticamente modificati; 
• stabilisce una soglia minima del 1% per la presenza accidentale in 
ogni singolo ingrediente alimentare di materiale derivato da soia o 
granturco OGM;
• prevede che gli operatori siano in grado di dimostrare di aver 
preso opportune misure per evitare di utilizzare semente 
geneticamente modificata;



Libro bianco

• Costituzione della “Agenzia Alimentare Europea”
• Riforma del sistema legislativo del comparto agro-

alimentare: autorizzazioni dei nuovi prodotti, etichettatura e 
dichiarazione “non contiene OGM”

• Definizione delle procedure di controllo
• Adozione di un sistema di tracciabilità degli ingredienti 

lungo tutta la filiera di produzione

Sicurezza alimentare per 
i consumatori europei



Dir. 2001/18/CEDir. 2001/18/CE

• Sostituisce la Dir.90/220/CEE dal 17/10/2002
• Prevede un’autorizzazione temporanea per gli OGM
• Istituisce un registro per le coltivazioni di OGM
• Dal 2005 vieta l’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



Decreto del Presidente Consiglio dei Ministr i Decreto del Presidente Consiglio dei Ministr i 
del 4 agosto 2000del 4 agosto 2000

AZIONE LEGISLATIVA NAZIONALE

Stabilisce la sospensione cautelativa della commercializzazione
e dell’utilizzazione di alcuni prodotti transgenici sul territorio
nazionale in quanto non rispondenti al principio della
“sostanziale equivalenza” ;

Viene vietato l’uso dei prodotti transgenici ( quindi sia sementi
che prodotti ed ingredienti alimentari) contenenti Mais BT11,
Mais Mon810, Mais Mon809 e mais T25.



Decreto legislativo del Consiglio dei Ministr iDecreto legislativo del Consiglio dei Ministr i

• Approvato dal governo Amato a fine aprile 2001, 
prevede norme per la commercializzazione dei 
semi biotech:

· Istituisce una commissione sui semi OGM con funzioni di 
prevenzione, controllo e di indirizzo;

· Prevede sanzioni amministrative pecuniarie fino all’arresto;
· Istituisce l’obbligo di etichettatura e dell’ indicazione della 

percentuale di OGM presente nel seme;
· Definirà, tramite MIPAF, le condizioni , nel rispetto delle 

norme UE, di commercializzazione delle sementi OGM;

AZIONE LEGISLATIVA NAZIONALE



Le problematiche della realtà nazionale e localeLe problematiche della realtà nazionale e locale

La UE ha approvato diversi brevetti (eventi) riguardanti OGM
ma dal giugno 1999 c’è un blocco (Moratoria di fatto, ma non 
scritta!) nella valutazione di nuove richieste di autorizzazione;

Le varietà OGM approvate tuttavia non sono state ancora iscritte
al registro delle varietà, sia Italiano che Europeo, mentre sono state
iscritte nel registro di altri paesi membri (Spagna);

In considerazione di questa situazione le varietà transgeniche
non essendo iscritte al registro varietale non possono essere
commercializzate e coltivate liberamente in Italia ed in Europa,
ma solo nei paesi in cui sono state iscritte;



Le problematiche della realtà nazionale e localeLe problematiche della realtà nazionale e locale

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

Le dichiarazioni rilasciate dalle ditte sementiere non tutelano gli 
agricoltori e la semina di varietà contaminate ricade nell’ambito 
degli obblighi previsti dal Reg. 220/90 e successive modificazioni.

Il rischio di un sequestro di una coltivazione o di un magazzino
contaminati da OGM è reale e si sono già verificati episodi di 
questo tipo



Valutazione realtàValutazione realtà

• Rifiuto dell’opinione pubblica verso i prodotti OGM, di nessuna 
utilità per il consumatore finale e potenzialmente pericolosi;

• La legislazione europea è in evoluzione e gli attuali orientamenti 
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).

• La legislazione vigente è comunque inadeguata rispetto alla 
realtà, è ambigua perché soggetta a interpretazioni in contrasto
tra loro e insufficiente perché non tutela sia i produttori 
(agricoltori ed essiccatoi) che i consumatori, come nel caso dei
controlli sulla semente;



L’attività di controllo degli OGML’attività di controllo degli OGM

Viene attuata da  laboratori privati e pubblici mediante 
l’applicazione di diverse biotecnologie

In base alla legislazione in vigore è necessario effettuare
dei controlli per verificare la presenza di OGM nei prodotti
agro-alimentari grezzi e trasformati



Le problematiche connesse con la cer tificazione degli OGMLe problematiche connesse con la cer tificazione degli OGM

• Il campionamento

• La scelta dei metodi di analisi

• La validazione dei protocolli

• La conoscenza degli OGM da certificare

Nonostante la vasta legislazione esistente, non sono ancora statNonostante la vasta legislazione esistente, non sono ancora stat i i 
definiti i protocolli ufficiali di campionamento ed analisi !definiti i protocolli ufficiali di campionamento ed analisi !



I l campionamentoI l campionamento

La corretta esecuzione di un’analisi inizia con la scelta del
metodo di campionamento tale da garantire la ripetibilità e 
la riproducibilità del dato analitico

Un principio fondamentale è che non è possibile certificare che una
partita di mais o soia è esente da OGM senza analizzare tutti i semi 
del lotto in oggetto.
In funzione delle dimensioni del campione si determina una stima
la cui affidabilità può essere espressa in termini di probabilità
ricorrendo all’utilizzo di diverse elaborazioni statistiche



La scelta del campionamentoLa scelta del campionamento

La  scelta del metodo e delle dimensioni del campione
dipendono dagli obiettivi dell’analisi.
Nel caso di una partita di semente o di granella può essere
necessario :
1) verificare se è presente una contaminazione da OGM
2) determinare la percentuale di contaminazione

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 può ricorrere all’analisi a gruppi con l’utilizzo della
elaborazione statistica binomiale



I l pr incipio di campionamento di Poisson ed i I l pr incipio di campionamento di Poisson ed i 
limiti di affidabilità dei r isultatilimiti di affidabilità dei r isultati

I N k P+%
0,50% 500 2 99,33%
0,30% 500 2 95,02%
0,20% 500 2 86,47%
0,10% 500 2 63,21%
0,05% 500 2 39,35%
0,01% 500 2 9,52%

I N k P+%
0,50% 750 4 100,00%
0,30% 750 4 99,99%
0,20% 750 4 99,75%
0,10% 750 4 95,02%
0,05% 750 4 77,69%
0,01% 750 4 25,92%



La stima della percentuale di OGMLa stima della percentuale di OGM
mediante l’analisi a gruppimediante l’analisi a gruppi

Y N n N-1 P% Li Ls ta a
5 10 300 9 0,231 0,078 0,520 2,262 0,05

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



Metodi di analisi degli  OGMMetodi di analisi degli  OGM

Promotore

Transgene

Soia Roundup Ready

Proteine transgeniche: ELISA

Dna transgenico : PCR

Analisi generica

Analisi specifica

Mais BT

Analisi generica

Analisi specifica



Ripar tizione delle modificazioni genetiche Ripar tizione delle modificazioni genetiche 
nella Soia su 5 brevetti transgenicinella Soia su 5 brevetti transgenici

Numero

31

1

Resistenza Gliphosate

Resistenza
Gluphosinate

Composizione Acidi
grassi



Ripar tizione delle modificazioni genetiche nel MaisRipar tizione delle modificazioni genetiche nel Mais
su 17 brevetti transgenicisu 17 brevetti transgenici

9

4

1

9

Resistenza Gluphosinate

Resistenza Gliphosate

Resistenza Imidazolo

Resistenza Piralide



Rappresentazione schematica delle modificazioni Rappresentazione schematica delle modificazioni 
introdotte negli Organismi Geneticamente Modificatiintrodotte negli Organismi Geneticamente Modificati

Promotore Transgene Terminatore

Promotore

Terminatore

Transgene

Regola l’espressione del transgene, il più diffuso è il promotore 35S

E’  il gene che codifica la sintesi di una proteina che conferisce
la resistenza ad un insetto o ad un erbicida

Regola la fine della sintesi della proteina codificata dal transgene



Elenco dei transgeni più diffusi negli Organismi Elenco dei transgeni più diffusi negli Organismi 
Geneticamente ModificatiGeneticamente Modificati

Gene cry9C

Gene pat

Gene bar

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

Gene epsps

Conferisce la resistenza all’erbicida Gluphosinate
ammonio (es. Mais BT176, Mais Starlink)

Conferisce la resistenza all’erbicida Gluphosinate 
ammonio ( es. Mais T25 - Liberty link, Mais BT11)

Conferisce la resistenza alla piralide
(es. Mais Starlink)

Gene cryIA(b)
Conferisce la resistenza alla piralide
(es. Mais BT11)



Diffusione del gene promotore 35S su 22 brevetti Diffusione del gene promotore 35S su 22 brevetti 
transgenici (17 mais e 5 soia)transgenici (17 mais e 5 soia)
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L’estrazione del DNAL’estrazione del DNA

Il primo passo per l’applicazione 
delle biotecnologie è l’estrazione
del DNA dal campione oggetto di 
analisi e/o studio.
Il DNA ottenuto può essere
quantificato allo spettrofotometro
e valutato mediante corsa su un gel 
di agarosio



L’analisi del DNA mediante la PCR qualitativa (      )L ’analisi del DNA mediante la PCR qualitativa (      )
�������



L’analisi del DNA mediante la Real Time PCR quantitativaL’analisi del DNA mediante la Real Time PCR quantitativa



Valutazione realtàValutazione realtà

• Le analisi svolte a vario titolo hanno confermato
in mais e soia la presenza di contaminazioni accidentali

• Il quadro generale è comunque variabile di anno in anno 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
della UE



ConclusioniConclusioni

• L’accettabilità delle piante transgeniche da parte dell’opinione
pubblica

• I costi della tracciabilità e del controllo dei prodotti transgenici  
in rapporto alle esigenze di competitività nel mercato mondiale

• La globalizzazione dei mercati ed il conseguente 
consolidamento del quadro normativo internazionale

Le biotecnologie costituiscono un importante strumento per
lo sviluppo del comparto agricolo ma il loro utilizzo 
dipenderà dalla risoluzione di diverse problematiche 


