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Schema di decreto legislativo recante attuazione della direttiva
2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 12 marzo 2001
sull’emissione deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente
modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio, a suo
tempo recepita con decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 92.

RELAZIONE

La legge 1 marzo 2002, n. 39, recante disposizioni per 'adempimento
degli obblighi derivanti dallappartenenza dell'ltalia alle Comunita europee
(legge comunitaria 2001) prevede che con decreto legislativo sia data
attuazione alla direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
in materia di emissione deliberata nell’'ambiente di organismi geneticamente
modificati (OGM).

La direttiva, che & stata approvata dal Consiglio dei Ministri
dellambiente ed & gestita a livello di Commissione europea dalla DG Xl
Ambiente, abroga la previgente normativa comunitaria (direttiva 90/219/CEE),
che e stata recepita nell’ordinamento italiano con il decreto legislativo 3
marzo 1993, n. 92, ed accentua la valenza ambientale della materia,
individuando nella tutela della biosicurezza la finalita prevalente delle proprie
disposizioni.

La direttiva che si recepisce, nello stabilire criteri e procedure
armonizzati per la valutazione, caso per caso, dei rischi potenziali derivanti
dal rilascio nel’ambiente, a scopo sperimentale o per fini commerciali, di
organismi geneticamente modificati, collega, infatti, 'emissione di detti OGM
ad una valutazione preventiva del “rischio ambientale”, nell’ambito della quale
prevede vengano considerati anche i potenziali danni alla salute umana ed
animale (considerando 19, 20, 27 e 33 ed art. 6, lett. a) e 7, comma 3).
Inoltre, al considerando 13 ed all’articolo 32, la direttiva si riconosce come
norma applicativa del Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza,
limitatamente alla disciplina dei movimenti transfrontalieri di OGM verso la
Comunita europea (import), in quanto prevede che le future norme di



attuazione del citato Protocollo possano ‘integrare e, se necessario,
maodificare le disposizioni della stessa direttiva”.

A sua volta la proposta di regolamento che il Parlamento e il
Consiglio europei, in attuazione del Protocollo di Cartagena, stanno
elaborando per disciplinare i movimenti di OGM dallU.E. verso i Paesi terzi
(export), conferma, al preambolo 10, la relazione fra la direttiva 2001/18/CE
ed il Protocollo stesso, laddove prevede che “poiché la legislazione
comunitaria e, in particolare, la direttiva 2001/18/CE...... contengono gia
regole che sono in linea con gli obiettivi del Protocollo, non c’e alcun bisogno
di adottare norme supplementari relative allimportazione di OGM nella
Comunita”.

Come ¢ noto, il Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza, in quanto
annesso, cioé parte integrante della Convenzione sulla biodiversita, si
propone come obiettivo prevalente quello della tutela dell’ambiente, come
confermato anche dalla Corte di Giustizia delle Comunita europea in
occasione dell'approvazione dello stesso Protocollo da parte della Unione
europea € come sostenuto ufficialmente anche dall'ltalia nella stessa
circostanza.

In ragione di cio, appunto, la ratifica e la gestione del Protocollo di
Cartagena fanno capo al Ministero dell'ambiente, al quale, e utile ricordare, il
decreto legislativo che recentemente ne ha ridefinito le competenze,
attribuisce esplicitamente, fra l'altro, “le funzioni ed i compiti in materia di
tutela della biodiversita e della biosicurezza”.

Il presente schema di decreto e stato predisposto a seguito di riunioni
coordinate dal Dipartimento delle Politiche comunitarie, alle quali hanno
preso parte tutti i Ministeri interessati. '

L'impostazione seguita nella trasposizione della direttiva € stata quella
di prevedere, anche in ossequio al principio di precauzione, misure
particolarmente cautelative, sia’ ‘per quanio concerne la protezione
dell'ambiente che in materia di tutela della salute umana, tenendo conto
anche degli aspetti socio-economici, in particolare di quelli legati al comparto
della produzione agricola. ‘

Cio premesso, gli aspetti qualificanti del presente schema di decreto
riguardano in particolare: :

1. la definizione delle procedure di notifica ed autorizzazione per I'emissione
deliberata nell’lambiente di OGM, sia a scopo sperimentale che
commerciale, prevedendo negli allegati tecnici dettagliate prescrizioni per
la valutazione del rischio ambientale;

2. l'elaborazione di piani di monitoraggio diretti ad individuare gli effetti degli
OGM sulla salute umana, animale e sul’ambiente;

3. la previsione di misure adeguate per piani di controllo, metodi di bonifica e
trattamento dei rifiuti, nonché per piani di intervento in caso di emergenza,;



4. il rilascio di un’ autorizzazione allimmissione sul mercato non piu illimitata,
ma per un periodo massimo di dieci anni dalla data di autorizzazione.

Si illustra di sequito il contenuto dell’articolato dello schema di decreto
legislativo in oggetto.

L’ articolo 1 definisce il campo di applicazione del decreto legislativo.

L’ articolo 2 individua nel Ministro dellambiente e della tutela del
territorio I’Autorita nazionale competente per il coordinamento delle attivita
amministrative e tecnico scientifiche relative all’attuazione delle misure
contenute nello stesso decreto.

L’ articolo 3 recepisce le definizioni dellarticolo 2 della direttiva
2001/18/CE, aggiungendo quella di “consultazione pubblicaal fine di chiarire
chi pud avere accesso alle informazioni contenute nelle notifiche.

L’ articolo 4 recepisce le disposizioni dell’ articolo 3 della direttiva
2001/18/CE concernenti le deroghe previste per il trasporto degli OGM e per
le fattispecie gia soggette a specifiche normative.

L’articolo 5 recepisce le disposizioni dell’articolo 4 della direttiva
2001/18/CE individuando gli obblighi generali dell'autorita nazionale
competente.

L’articolo 6 individua nella Commissione di cui all'articolo 14 del decreto
legislativo 12 aprile 2001, n°206, I'organismo deputato alla valutazione anche
delle emissioni deliberate nel’ambiente degli OGM.

L’articolo 7 recepisce le disposizioni dell'articolo 5 della direttiva
2001/18/CE e prevede specifiche esenzioni, qualora possibili, per i farmaci
contenenti o consistenti in OGM.

L’articolo 8 recepisce le disposizioni dell’articolo 6, commi 1,2,3 e 4 della
direttiva 2001/18/CE e individua quale deve essere il contenuto tecnico-
scientifico di una notifica ai fini della presentazione di una richiesta di
autorizzazione a sperimentare un OGM.

L’articolo 9 recepisce le disposizioni dei rimanenti commi dell’articolo 6,
della direttiva 2001/18/CE, specificando [liter istruttorio della notifica e
precisando che il notificante pud procedere all'emissione soltanto dopo il
rilascio del provvedimento di autorizzazione.



L’articolo 10 recepisce le disposizioni dell'articolo 7 della direttiva
2001/18/CE in materia di procedure differenziate che possono essere
adottate, previa specifica autorizzazione, qualora si disponga di sufficiente
esperienza riguardo alle emissioni d taluni OGM in determinati ecosistemi. Lo
stesso articolo conferma la possibilitd di adottare procedure semplificate ai
sensi del comma 6 dell’articolo 7 della direttiva.

L’articolo 11 recepisce le disposizioni dell'articolo 8 della direttiva
2001/18/CE in materia di modifiche e nuove informazioni relative ad una
notifica gia autorizzata o per una variazione non intenzionale della stessa.
Detta anche compiti all'Autorita nazionale competente qualora sia essa
stessa a venire a conoscenza di nuove informazioni.

L’articolo 12 recepisce le disposizioni dell'articolo 9 della direttiva
2001/18/CE e disciplina le modalita di informazione e consultazione del
pubblico in merito alle notifiche e alle emissioni deliberate nell’ambiente di
OGM, a scopi diversi dall'immissione sul mercato. |

L’articolo 13 recepisce le disposizioni dell’articolo 10 della direttiva
2001/18/CE e prevede la presentazione di una relazione conclusiva sulle
emissioni, da parte del notificante. Indica anche che [|'Autorita nazionale
competente deve effettuare sulla stessa una valutazione, avvalendosi della
Commissione di cui all'articolo 6.

L’articolo 14 recepisce le disposizioni dell'articolo 11 della direttiva
2001/18/CE e prevede il sistema di scambio di informazioni da attuarsi tra
I'Autorita nazionale competente, la Commissione Europea e le autorita
competenti degli altri Stati membri.

L’articolo 15, recepisce le disposizioni dell'articolo 12 della direttiva
2001/18/CE e stabilisce la non applicazione delle disposizioni previste dagli
articoli da 16 a 26, agli OGM autorizzati in base ad atti comunitari relativi a
normative settoriali purché nell'atto di autorizzazione sia fatto esplicito
riferimento alla direttiva 2001/18/CE.

L’articolo 16, recepisce le disposizioni dell'articolo 13 della direttiva
2001/18/CE e definisce sia il contenuto tecnico-scientifico relativo ad una
notifica per la richiesta di autorizzazione all'immissione sul mercato di un
OGM, che I'obbligo del notificante di non effettuare I'immissione sul mercato
prima di avere ottenuto il rilascio del provvedimento di autorizzazione da
parte dell’Autorita nazionale competente.

L’articolo 17 recepisce le disposizioni dell’articolo 14 della direttiva
2001/18/CE e stabilisce che ['Autorita nazionale competente, ricevuta la



notifica di cu all'articolo 16, elabori una propria relazione di valutazione sulla
stessa al fine di stabilire se 'OGM pud o meno essere immesso sul mercato.
Stabilisce,inoltre, che detta relazione di valutazione deve essere trasmessa
alla Commissione europea e al notificante.

L’articolo 18 recepisce le disposizioni dell’articolo 15 della direttiva
2001/18/CE e definisce liter procedurale comunitario da seguire nel caso
della presentazione o meno di obiezioni motivate, da parte dell’autorita
competente di un Stato membro alla relazione di valutazione di cui all’articolo
17. Specifica anche che l'autorizzazione all'immissione sul mercato di un
OGM non puo superare i dieci anni.

L’articolo 19 recepisce le disposizioni dell'articolo 16 della direttiva
2001/18/CE e disciplina le proposte che possono essere sottoposte alla
Commissione europea in materia di criteri e requisiti delle informazioni che
devono essere contenute nella notifica nel caso di particolari tipi di OGM.

L’articolo 20 recepisce le disposizioni dell'articolo 17 della direttiva
2001/18/CE e definisce la procedura e la documentazione da presentare ai
fini del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione sul mercato di OGM. Per gli
OGM autorizzati all'immissione sul mercato, prima dell’entrata in vigore del
presente decreto, € previsto che il rinnovo deve essere richiesto al piu tardi
nove mesi prima del 17 ottobre 2006.

L’articolo 21 recepisce le disposizioni dell'articolo 19 della direttiva
2001/18/CE ed individua quale deve essere il contenuto del provvedimento di
autorizzazione, specificando gli obblighi a carico del notificante in materia di
etichettatura e monitoraggio, nonché le eventuali condizioni per I'immissione
sul mercato del prodotto. Specifica, inoltre, che [I'Autorita nazionale
competente deve adottare le misure necessarie per garantire I'accesso del
pubblico al provvedimento di autorizzazione.

L’articolo 22 recepisce le disposizioni dell'articolo 20, paragrafo 1 e 4
della direttiva 2001/18/CE e definisce gli obblighi del notificante in materia di
conduzione del monitoraggio e dell’elaborazione della relativa relazione in
rapporto alle condizioni indicate nel provvedimento di autorizzazione.

L’articolo 23 recepisce le disposizioni dell'articolo 20, paragrafi 2 e 3
della direttiva 2001/18/CE e detta disposizioni per la gestione delle nuove
informazioni che si rendono disponibili dopo la presentazione di una notifica
per I'immissione sul mercato di un OGM. L’articolo precisa quali sono dli
obblighi, rispettivamente, del notificante e dell’Autorita nazionale competente.



L’articolo 24 recepisce le disposizioni dell’articolo 21 della direttiva
2001/18/CE ed individua le condizioni per I'etichettatura degli OGM immessi
sul mercato e I'obbligo che la stessa sia conforme alle specifiche indicate nel
provvedimento di autorizzazione.

L’articolo 25 recepisce le disposizioni dell'articolo 23 della direttiva
2001/18/CE e prevede una clausola di salvaguardia ai fini di un possibile
provvedimento d'urgenza per limitare o vietare temporaneamente
'immissione sul mercato, 'uso o la vendita sul territorio nazionale di un OGM,
qualora dopo [l'autorizzazione intervengano nuove conoscenze atte ad
individuare nuovi rischi per la salute umana o per 'ambiente.

L’articolo 26 recepisce le disposizioni dell'articolo 24 della direttiva
2001/18/CE concernenti le modalita di informazione del pubblico in merito
alle notifiche relative allimmissione sul mercato di OGM.

L’articolo 27 recepisce le disposizioni dell'articolo 25 della direttiva
2001/18/CE e stabilisce le disposizioni in merito alla riservatezza dei dati,
specificando per quali fattispecie non pud essere invocato il diritto alla
riservatezza degli stessi.

L’articolo 28 recepisce le disposizioni dell’articolo 26 della direttiva
2001/18/CE e riguarda i criteri di etichettatura degli OGM, diversi dai
microrganismi geneticamente modificati , destinati ad impieghi in ambiente
confinato.

L’articolo 29 reca disposizioni per il recepimento di direttive che
modificano gli allegati del presente decreto legislativo, prevedendo che la
- traspesizicne avvenga con decrcto del solo Ministro delllambiente e della
tutela del territorio, salvo che la direttiva da recepire non preveda poteri
discrezionali, nel qual caso € stabilito il concerto con le altre amministrazioni
interessate.

L’articolo 30 recepisce le disposizioni dell'articolo 31, paragrafo 3(b)
della direttiva 2001/18/CE e prevede listituzione di pubblici registri, senza
oneri aggiuntivi a carico dello Stato, dove annotare le localizzazioni delle
emissioni di OGM a titolo sperimentale. Prevede, altresi, [istituzione, in
ambito regionale, di registri informatici su cui annotare le localizzazioni degli
OGM ai fini della coltivazione per 'immissione sul mercato. Tutte le predette
informazioni devono essere rese pubbliche.

L’articolo 31 recepisce le disposizioni dell'articolo 31, paragrafo 4 della
direttiva 2001/18/CE e prevede l'obbligo di invio alla Commissione europea,



ogni tre anni, di una relazione circostanziata in merito alle esperienze
acquisite in materia di OGM immessi sul mercato

L’articolo 32 recepisce le disposizioni dell’articolo 4, paragrafo 5 della
direttiva 2001/18/CE e disciplina I'attivita di vigilanza da effettuarsi da parte
sia delle autorita centrali che locali e riprende le disposizioni gia previste
all’articolo 19 del decreto legislativo 3 marzo 1993, n°92.

L’'articolo 33 detta disposizioni in materia di spese relative all'attivita di
vigilanza, al funzionamento della Commissione di cui all'articolo 6,
all’espletamento dell’istruttoria per le notifiche.

Gli articoli 34 e 35 individuano le sanzioni per le violazioni alle
disposizioni del decreto legislativo, modulate in rapporto alla gravita delle
violazioni stesse.

L’articolo 36 definisce le sanzioni per i danni provocati alla salute
umana ed allambiente nellambito dell’'esercizio delle attivita di impiego di
OGM.

L’articolo 37 prevede I'abrogazione del D. L.vo 3 marzo 1993, n. 92, e
stabilisce la data di scadenza per il rinnovo delle autorizzazioni all'immissione
sul mercato di OGM rilasciate a norma del decreto legislativo 3 marzo 1993,
n°92, prima dell’'entrata in vigore del presente decreto.

Il provvedimento non comporta nuovi o maggiori oneri, né. minori
entrate a carico del bilancio dello Stato e, pertanto, si omette la relazione
tecnica di cui allarticolo 11-ter della legge 5 agosto 1978, n. 468, e
successive modificazioni.

Agli oneri derivanti dagli obblighi di adeguamento per le pubbliche
amministrazioni si fara fronte con le ordinarie risorse di bilancio di ciascuna
amministrazione.



DECRETO LEGISLATIVO

ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2001/18/CE sull’emissione deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la
direttiva 90/220/CEE. ’

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la direttiva 2001/18/CE del Partamento Europeo e del Consiglio del 12 marzo 2001
sull’emissione deliberata nel’ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva
90/220/CEE del Consiglio;

Visti I'articolo 1 e l'allegato B della legge 1 marzo 2002, n. 39, recante disposizioni per
'adempimento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europee (Legge comunitaria
2001); |

Visti il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 92, e le relative norme applicative;

Vista la legge 16 marzo 2001, n. 108, recante ratifica ed esecuzione della Convenzione
sull'accesso alle informazioni, la partecipazione del pubblico ai processi decisionali e I'accesso alla giustizia
in materia ambientale, con due allegati, fatta ad Aharus it 25 giugno 1998;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del

Sentito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano;

Acquisisti i pareri delle competenti commissioni parlamentari: della Commissione ............ della
Camera dei deputati, espresso indata ................. , e della Commissione........................... del Senato
della Repubblica, espresso indata...............c......... ' ' »

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del

Sulia proposta dei Ministri per ie politiche comunitarie e del’ambiente e della tutela del
territorio, di concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell'’economia e delle finanze, della

salute, del lavoro e delle politiche sociali, delle attivita produttive e delle politiche agricole e forestali;

EMANA

Il seguente decreto legislativo:



TITOLO |
DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 1

Campo di applicazione

1. |l presente decreto stabilisce, nel rispetto del principio di precauzione, le misure volte a

proteggere la salute umana, animale e I'ambiente nei confronti della:
a) emissione deliberata nel’ambiente di organismi geneticamente modificati, di seguito denominati
OGM, a scopo diverso dall'immissione sul mercato;

b) immissione sul mercato di OGM come tali o contenuti in prodotti.

2. Ai fini del presente decreto, i riferimenti agli OGM vanno intesi in senso estensivo ricomprendente,

oltre ai singoli OGM, come tali o contenuti in prodotti, anche le loro combinazioni;

3 E’ comunque vietata I'emissione deliberata o I'immissione sul mercato di OGM al di fuori delle ipotesi

previste dal presente decreto.



Articolo 2
Autorita nazionale competente

1. Il Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio, in quanto autoritd nazionale competente, coordina le
attivita amministrative e tecnico-scientifiche relative alla integrale attuazione ‘delle misure contenute nel presente
decreto, d’intesa, per quanto di rispettiva competenza, con i Ministri della salute, del lavoro e delle politiche
sociali, delle politiche agricole e forestali, delle attivita produttive e dell’istruzione, dell’universita e della ricerca.

2. L’autorita di cui al comma 1 rilascia [’eventuale provvedimento di autorizzazione sulla base:

a) delle verifiche effettuate su incarico della Commissione di cui all’articolo 6 per accertare che le autorizzazioni
all’emissione deliberata nell’ambiente a scopo sperimentale e alla immissione sul mercato siano conformi alle
disposizioni del presente decreto, nonché a quelle indicate nel provvedimento di autorizzazione;

b) delle valutazioni di possibili effetti sulla salute umana, animale e sull’ambiente;

¢) della compatibilita dell’emissione deliberata nell’ambiente o dell’immissione sul mercato con 1'esigenza di

tutela dell’agrobiodiversita, dei sistemi agrari e della filiera agroalimentare.



1.

Articolo 3

Definizioni

Ai fini del presente decreto si intende per:

a)
b)

d)

f)

h)

organismo: un'entita biologica capace di riprodursi o di trasferire materiale genetico;

organismo geneticamente modificato (OGM): un organismo, diverso da un essere umano, il cui

materiale genetico € stato maodificato in modo diverso da quanto si verifica in natura mediante

accoppiamento o incrocio o con la ricombinazione genetica naturéle. Nell’ambito di tale definizione:

1) una modificazione genetica & ottenuta almeno mediante l'impiego delle tecniche elencate
nell'allegato | A, parte 1;

2) le tecniche elencate nell'allegato | A, parte 2, non sono considerate tecniche che hanno per
effetto una modificazione genetica;

emissione deliberata: qualsiasi introduzione intenzionale nell'ambiente di un OGM per la quale non

vengono usate misure specifiche di confinamento al fine di limitare il contatto con la popolazione e

con l'ambiente e per garantire un livello elevato di sicurezza per questi ultimi;

immissione sul mercato: la messa a disposizione di terzi, dietro compenso o gratuitamente. Non

costituiscono immissione sul mercato le seguenti operazioni: '

1) la messa a disposizione di microrganismi geneticamente modificati per attivita disciplinate dal
decreto legislativo 12 aprile 2001, n. 206, sullimpiego confinato di microorganismi
geneticamente modiﬂcati, ivi comprese le attivita che comportano collezioni di colture;

2) la messa a disposizione di OGM diversi dai microrganismi di cui al punto 1), destinati ad essere
impiegati unicamente in attivita in cui si attuano misure rigorose e specifiche di confinamento
atte a limitare il contatto di questi organismi con la popolazione e con l'ambiente e a garantire
un livello elevato di sicurezza per questi ultimi; tali misure si basanao sugli stessi principi di

confinamento stabiliti dal decreto legislativo 12 aprile 2001, n. 206;

3) la messa a disposizione di OGM da utilizzarsi esclusivamente per emissioni deliberate a norma
del Titolo Il del presente decreto; _

notifica: la trasmissione, in quadruplice copia, delle informazioni prescritte nel presente decreto alla

autoritd nazionale competente di cui all'articolo 2 effettuata con qualsiasi mezza che lasci,

comunque, traccia scritta, ovvero la trasmissione di informazioni della stessa natura ad una autorita

competente di un aitro Stato membro dell’Unione Europea;

notificante: il soggetto a carico del quale incombe {'obbligo di notifica;

prodotto: un preparato costituito o contenente OGM, che viene immesso sul mercato;

valutazione del rischio ambientale: la valutazione, effettuata a norma dell'articalo 5, comma 1, dei

rischi per ia salute umana, animale e per 'ambiente, diretti o indiretti, immediati o differiti, che

pOSSONO essere connessi allemissione deliberata o all'immissione sul mercato di OGM;

consultazione pubblica: la possibilita offerta a gqualunque persona fisica o giuridica, istituzione,

organizzazione o associazione di formulare asservazioni o fornire informazioni in merito a ciascuna

notifica.



Articolo 4
Deroghe

Il presente decreto non si applica agli organismi ottenuti con le

tecniche di modificazione genetica di cui all’allegato | B.

Il presente decreto non si applica al trasporto di OGM per ferrovia, su strada, per vie

navigabili interne, per mare o per via aerea.



Articolo 5
Obblighi generali

1. Prima di presentare una notifica ai sensi del Titolo l o del Titolo 111, il notificante effettua una valutazione

del rischio ambientale a norma dell'allegato I, tenendo conto dell'impatto ambientale in funzione del tipo

di organismo introdotto e dell'ambiente ospite. | potenziali effetti negativi, sia diretti che indiretti sulla

salute umana, animale e sull'ambiente, compresi quelli eventualmente provocati dal trasferimento di un

gene dall’lOGM ad altri organismi devono essere attentamente valutati caso per caso. Le informazioni

necessarie all’esecuzione di tale valutazione figurano nell’allegato Hl. Le valutazioni cosi effettuate sono

oggetto della notifica di cui agli articoli 8, 11, 16 € 20. Ogniqualvolta il notificante & tenuto a trasmettere

informazioni all’autoritd competente di cui all'articolo 2, deve inviare la documentazione in quadruplice

copia.

2. L'autorita nazionale competente, ricevuta la notifica di cui agli articoli 8, 11, 16 e 20 :

a)

effettua listruttoria preliminare verificando la conformita formale della notifica alle

disposizioni del presente decreto ed .l pagamento delle tariffe di cui all'articolo 33

richiedendo, se del caso, il completamento deila documentazione al notificante;

dopo l'istruttoria preliminare trasmette copia della notifica ai Ministeri della salute e deile

politiche agricole e forestali e all’Agenzia per la protezione dell’ambiente e del territorio

(APAT) e la sottopone al parere delia Commissione interministeriale di cui all'articolo 6;
provvede a consultare ed informare il pubblico,senza ulteriori cneri a carico del bilancio

delio Stato, in merito alle notifiche ai sensi degli articoli 12 e 26;

trasmette ai Ministeri della salute, delle politiche agricole e forestali e all’Agenzia per la

protezione del’ambiente e del territorio copia della relazione conclusiva di cui all’articolo
13 e la sottopone al parere della Commissione interministeriale di cui all'articolo 6;

provvede allo scambio di informazioni con la Commissione Europea e le autorita competenti

degli altri Stati membri in conformita alle disposizioni di cui all'articolo 14;

informa il notificante di aver ricevuto la notifica di cui agli articoli 8 e 11 e, successivamente,

invia allo stesso I'autorizzazione o la comunicazione di cui all'articolo 9, comma 3;

informa il notificante di aver ricevuto la notifica di cui agli articoli 16 e 20 e,

successivamente, invia allo stesso la relazione di valutazione di cui agli articoli 17 e 20;

invia alla Commissione Europea la relazione di valutazione di cui alia lettera g);

rilascia I'autorizzazione scritta di cui agli articoli 9,18 e 20;

provvede, in merito alla riservatezza dei dati, ai sensi dell’articolo 27;

prescrive i requisiti di etichettatura ed imballaggio di cui all’articolo 24;

adotta, per quanto di competenza, i provvedimenti di urgenza di cui all'articolo 25;

motiva qualsiasi richiesta di documentazione o di informazioni supplementari che si renda

necessaria ai fini delie vaiutazioni previste dal presente decreto.

3. L'autorita nazionale competente, avvalendosi della Commissione interministeriale di

cui all’articolo 6:



a) assicura che siano adottate, nel rispetto del principio di precauzione, tutte le
misure atte ad evitare effetti negativi sulla salute umana, animale e
sullambiente che potrebbero derivare dallemissione deliberata o
dall'immissione sul mercato di OGM,; ‘

b) verifica che le valutazioni di cui al comma 1 siano state effettuate in
conformita a quanto previsto dal presente decreto e che le conclusioni siano
conformi ai risultati ottenuti;

c) adotta misure idonee a garantire, nel rispetto dell'allegato 1V, la tracciabilita
in tutte le fasi dell'immissione sul mercato di OGM autorizzati a norma del
Titolo 11,

d) al momento della valutazione dei rischi per la salute umana, animale e per
'ambiente assicura che gli OGM che contengono geni che esprimono una
resistenza agli antibiotici utilizzati per trattamenti medici o veterinari siano
presi in particolare considerazione, fermo restando che [I'eliminazione
graduale dei marcatori di resistenza agli antibiotici deve avvenire entro il 31
dicembre 2004,

e) valuta ed esprime un parere in merito alla relazione conclusiva di cui
all’articolo 13, informandone il notificante;

f) valuta le relazioni concernenti il monitoraggio di cui all’articolo 22;

g) valuta tutte le informazioni trasmesse dall’autorita competente degli altri Stati
membri e dalla Commissione Europea;

h) presenta eventuali osservazioni alla Commissione Europea all'esito delle
valutazioni di cui all’articolo 6, comma 2; ;

i) valuta tutte le nuove informazioni comungue acquisite in merito ai rischi di un
OGM.

4. L’autorita nazionale competente adotta tutte le misure necessarie per porre
immediatamente termine allemissione deliberata nellambiente o all'immissione sul
mercato di OGM che non siano stati autorizzati ai sensi del presente decreto. Essa,
inoltre, sentita la Commissione di cui all'articolo 6, stabilisce tutte le misure necessarie per
- la messa in sicurezza, il ripristino e la bonifica dei siti interessati, nonché per lo
smaltimento dei rifiuti. Di tutti i provvedimenti adottati da immediata comunicazione alla
Commissione Europea, alle autorita competenti degli altri Stati membri, ai Ministeri

interessati di cui all'articolo 2 e al pubblico.



Articolo 6

Commissione interministeriale di valutazione

La Commissione interministeriale di cui all'art. 14 del decreto legislativo 12 aprile 2001, n. 206, di

attuazione della Direttiva 98/81/CE che modifica la Direttiva 90/219/CEE relativa all'impiego confinato di

microarganismi geneticamente maodificati, ai sensi del comma 8 del predetto articolo e ai fini del parere

sulle notifiche:

a) verifica che il contenuto della notifica sia conforme alle disposizioni del presente decreto;

b) esamina qualsiasi osservazione sulla notifica eventualmente presentata dalle autorita competenti
degli altri Stati membri e dal pubblico;

c)valuta i rischi dell'emissione per la salute umana, animale e per 'ambiente;

d) esamina le richieste del notificante di cui agli articoii 8, 16 e 20 e promuove, ove lo ritenga
necessario, la richiesta di parere al Consiglio superiore di sanita e al Comitato nazionale per la
biosicurezza e le hiotecnologie della Presidenza del Consigiio dei Ministri;

e) dispone, se del caso, la consultazione delle parti sociali, del pubblico e di ogni altro soggetto
interessato, ivi compresi eventuali comitati scientifici ed etici sia nazionali che comunitari;

f) redige le proprie conclusioni e, nei casi previsti, la relazione di valutazione di cui agli articoli 17 e 20.

La Commissione interministeriale esamina tutte le informazioni provenienti dalle
autorita competenti degli altri' Stati membri e dalla Commissione Europea e trasmesse
all'autorita competente ai sensi della direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 12 marzo 2001, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale delle Comunita
Europee n. L 106 del 17 aprile 2001 richiedendo, se del caso, ulteriori informazioni ed

esprimendo il proprio parere sulla base della valutazione dei rischi dell'emissione.



TITOLO 11

EMISSIONE DELIBERATA NELL'AMBIENTE DI OGM PER QUALSIASI FINE DIVERSO

DALL'IMMISSIONE SUL MERCATO

Articolo 7 !

Preparati medicinali

Gli articoli da 8 a 13 non si applicano alle sostanze e ai preparati medicinali per uso

umano contenenti o consistenti in un OGM purché la loro emissione deliberata a fini

diversi dalla immissione sul mercato sia autorizzata da una normativa che faccia

riferimento al presente decreto e che preveda:

e)

guantomeno una valutazione specifica del rischio ambientale ai sensi dell'allegato ll, sulla base
delle informazioni specificate all'allegato Ill;

I'autorizzazione alla sperimentazione;

un piano di sorveglianza conforme a quanto previsto dall'allegato Il A, parte V, lettere A, Be D, allo
scopo di individuare gii effetti dello o degli OGM sulla salute umana, animale o 'ambiente;
dispoéizioni relative al trattamento di nuove informazioni, informazione al pubblico, informazione sui
risultati delle emissioni, scambi di informaziconi almeno equivalenti a quelle contenute nel presente
decreto;

la necessita del consenso esplicito da parte dei soggetti sottoposti alla sperimentazione.

La valutazione dei rischi per I'ambiente presentati dalle sostanze e dai preparati di cui

al comma 1 é effettuata dalla Commissione di cui allarticolo 6 e comunicata al

Ministero della salute per i provvedimenti di competenza.



Articolo 8

Notifica

Fatto salvo quanto previsto all'articolo 7, chiunque intenda effettuare un’emissione deliberata
nell’ambiente di un OGM é tenuto a presentare preventivamente una notifica all'autorita nazionale
competente, dandone informazione agli altri Ministeri di cui all'articolo 2.

La notifica comprende: ]

a) un fascicolo tecnico, su supporto cartaceo ed informatico contenente le informazioni di cui
all'allegato Il necessarie per valutare il rischio ambientale connesso all'emissione deliberata
dell’OGM e in particolare:

1) informazioni generali, comprese quelle relative al personale e alla sua formazicne,

2) informazioni relative all’ OGM,

3) informazioni relative alle condizioni di emissione e al potenziale ambiente ospite,

4) informazioni sulle interazioni tra OGM e ambiente,

5) un piano di monitoraggio conforme alle pertinenti parti dell'allegato il e diretto a individuare gli
effetti dell’ OGM sulia salute umana, animale e suli'ambiente,

6) informazioni relative ai piani di controllo, ai metodi di bonifica, al trattamento dei rifiuti e ai piani
di intervento in caso di emergenza,

7) una sintesi delle informazioni di cui ai punti precedenti, redatta nelle lingue italiana ed inglese
in conformita alle linee guida di cui alla decisione 2002/813/CE del Consiglio del 3ottobre 2002,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita Europee n® L 280 del 18/10/2002, che
contenga anche tutte le informazioni di cui all'articolo 27, comma 4.

b) la valutazione del rischio ambientale e le conclusioni prescritte dall'allegato Il, sezione D, con i
riferimenti bibliografici e l'indicazione dei metodi utilizzati, su supporio cartaceo ed informatico.

Il notificante pud rinviare a dati o risultati di notifiche gia presentate anche da altri notificanti o pud

presentare ulteriori informazioni a suo avviso pertinenti, a condizione che tali informazioni, dati e risultati

siano relativi a rilasci effettuati in siti o ecosistemi del tutto simili a quelli oggetto della notifica. Tali
informazioni, dati o risultati, se di terzi e dichiarati di carattere riservato, devono essere accompagnati da
una lettera di accesso rilasciata dal titolare della relativa proprieta intellettuale.

L'autorita nazionale competente pud accettare che le emissioni deflo stesso OGM in uno stesso luogo o

in luoghi diversi per lo stesso scopo e in un periodo determinato di tempo possano essere comunicate

con un'unica notifica.

Per ogni successiva emissione dello stesso OGM precedentemente notificato come parte dello stesso

programma di ricerca, il notificante & tenuto ad inviare una nuova notifica. In questo caso, il notificante

pud fare riferimento ai dati forniti in notifiche precedenti o ai risultati relativi ad emissioni precedenti.



Articolo 9
Istruttoria della notifica

Ricevuta la notifica di cui all'articolo 8 ed effettuata listruttoria preliminare di cui
all'articolo 5, comma 2, lettera a), l'autorita nazionale competente, non appena
possibile e, comunqgue, non oltre quindici giorni dal ricevimento della stessa:

a) trasmette copia della notifica come previsto dall’articolo 5, comma 2, lettera b);

b) avvia, ai sensi dell'articolo 5, la consultazione pubblica di cui all'articolo 12.

2. La Commissione di cui all'articolo 6, entro sessanta giorni dalla conclusione della
consultazione pubblica di cui all'articolo 12, effettua la valutazione della notifica e,
tenuto conto delle osservazioni eventualmente pervenute nel corso della
consultazione stessa, nonché delle specifiche esigenze di prevenzione ambientale
individuate dal Ministero dellambiente e della tutela del territorio, di tutela della
salute umana individuate dal Ministero della salute e delle condizioni per la
protezione dei sistemi agrari proposte dal Ministero delle politiche agricole e forestali,
redige e trasmette all'autorita nazionale competente le proprie conclusioni.

3. Entro quindici giorni dalla scadenza di cui al comma 2, sentiti, per quanto di
rispettiva competenza, i Ministeri della salute e delle politiche agricole e
forestali, I'autorita nazionale competente:

a) rilascia al notificante una autorizzazione scritta all’emissione, precisandone le
condizioni che, comunque, non possono essere meno restritive di quelle
contenute nelle conclusioni di cui al comma 2; ovvero

b) comunica per iscritto al notificante i motivi del diniego.

4. Nel calcolo dei termini di cui ai commi 1 e 2 non & computato il periodo di tempo durante il quale
l'autorita nazionale competente o la Commissione interministeriale di cui all'articolo 6 sono in attesa di

ulteriori informazioni eventualmente richieste al notificante.

5. Nel calcolo dei termini di cui ai commi 1 € 2 non € altresi computato il periodo di
tempo necessario allautorita nazionale competente o alla Commissione di cui
allarticolo 6, per 'esame delile nuove informazioni trasmesse dal notificante, o
comungue acquisite, che prevedono una nuova valutazione. Tale periodo non pud

superare la durata di trenta giorni.

6. Il notificante pud procedere allemissione solamente dopo il rilascio del provvedimento di autorizzazione

dell'autorita nazionale competente, rispettando tutte le condizioni in essa precisate.



Articolo 10
Procedure differenziate e semplificate

1. L'autoritd nazionale competente, ove sianc disponibili sufficienti evidenze scientifiche riguardo alle
emissioni di taluni OGM in determinati ecosistemi e se gli OGM in questione soddisfano i criteri
enunciati neil'allegato V, acquisito il parere della Commissione interministeriale di cui ail'articolo 6 e dei
Ministeri di cui al'articolo 2 per quanto di rispettiva competenza, pué presentare alla Commissione
Europea una proposta motivata al fine di ottenere un’autorizzazione alla applicazione di procedure

differenziate o semplificate per tali tipi di OGM.



Articolo 11

Modifiche e nuove informazioni sulle notifiche

1. |l notificante, prima di adottare qualsiasi modifica dell'emissione deliberata di un OGM giad autorizzata
oppure nel caso di una variazione non intenzionale della stessa, con possibili conseguenze sui rischi per
la salute umana, animale e per l'ambiente, ovvero nel caso in cui si rendano disponibili nuove
informazioni su detti rischi mentre €& in corso 'esame della notifica o dopo che sia stata rilasciata

I'autorizzazione, provvede immediatamente a:

a) effettuare una nuova valutazione del rischio basata sui nuovi od ulteriori elementi
acquisiti;

b) riesaminare le misure specificate nella notifica, ovvero, nel caso sia gia stata
rilasciata lautorizzazione all’emissione deliberata, quelle eventualmente
specificate in quest'ultima al fine di adeguarla alle nuove esigenze;

c) adottare comunque le misure necessarie per la tutela della salute umana, animale
e dellambiente;

d) informare I'autoritd nazionale competente prima di adottare qualsiasi modifica o non appena la
variazione non intenzionale sia nota o le nuove informazioni siano disponibili;

2. Se lautoritd nazionale competente viene a conoscenza, direttamente o tramite i Ministeri di cui
all'articolo 2 o da altra fonte, di nuove informazioni ritenute ritevanti ai fini deil’'esistenza di nuovi o
maggiori rischi per la salute umana, animale e per I'ambiente o delle circostanze di cui al comma 1, le
valuta, avvalendosi della Commissione di cui all'articolo 8, le rende accessibili al pubblico e impone al
notificante, ove necessario, di modificare le modalita dell'emissione deliberata, di sospenderla o di

interromperia definitivamente, informandone il pubblico.



Articolo 12
Consultazione e informazione pubblica

. Fatte salve le disposizioni di cui all’articolo 27, I’autorita nazionale
competente provvede, secondo le modalita indicate nell’allegato
VIIl, ad effettuare la consultazione pubblica e a garantire I’accesso
alle informazioni in merito alle notifiche e alle emissioni deliberate
nell’ambiente di OGM contemplate nel Titolo Il.

. Sono oggetto di consultazione pubblica, ai sensi del comma 1, i
seguenti documenti ed informazioni forniti dal notificante:

a) la sintesi del fascicolo di cui all’articolo 8, comma 2, lettera a),
punto 7);

b) la valutazione del rischio ambientale di cui all’articolo 8, comma
2, lettera b);

c) ogni nuova informazione di cui all’articolo 11, comma 2.

. I documenti e le informazioni di cui al comma 2, restano disponibili

per la consultazione pubblica secondo le modalita dell’allegato Vil
per un periodo di trenta giorni.

. L’autorita nazionale competente, al termine del periodo di cui al
comma 3, raccoglie e trasmette alla Commissione interministeriale
di cui all’articolo 6 tutte le osservazioni eventualmente pervenute
nei corso delia consultazione.

. L’autorita nazionale competente rende pubbliche, secondo le
modalita dell’allegato VIII, le informazioni concernenti: .

a) i provvedimenti adottati ai sensi dell’articolo 5, comma 4;
b) gli esiti dei controlli del piano di monitoraggio di cui all’articolo
8, comma 2, lettera a), punto 5);

c) le conclusioni della valutazione di cui all’articolo 9, comma 2;
d) il provvedimento di autorizzazione o di diniego di cui all'articolo 9, comma 3;

e)le proposte di cui all'articolo 10, ove non gia rese pubbliche dalla Commissione
Europea;

f) la relazione conclusiva ed il parere sull'emissione di cui all'articolo 13.



Articolo 13

Relazione conclusiva sull’'emissione

Allesito di ciascuna emissione e alle scadenze eventualmente fissate nel provvedimento di
autorizzazione, il notificante invia all’autorita nazionale competente una relazione conclusiva
sul’emissione stessa nella quale sono riportati i risuitati della verifica sperimentale sui possibili rischi ed
impatti per la salute umana, animale o per I'ambiente.

L'autoritd nazionale competente trasmette copia della relazione di cui al comma 1 ai Ministeri della
salute, delle politiche agricole e forestali e all’Agenzia per la protezione dell’ambiente e del territorio
(APAT).

L'autoritd nazionale competente, avvalendosi della Commissione di cui all'articolo 6, effettua una
valutazione della relazione di cui al comma 1 elaborando sulla stessa un parere che deve essere
comunicato al notificante.



Articolo 14

Scambio di informazioni con
le autorita competenti degli altri Stati membri e la Commissione Europea

1.

L’autorita nazionale competente invia alla Commissione Europea, entro trenta giorni dal ricevimento,
una sintesi di ogni notifica ricevuta a norma dell'articoio 8. ‘

Fatto salvo quanto previsto dal comma 3, I'autorita nazionale competente informa le autorita competenti
degli altri Stati membri e la Commissione Europea delie decisioni definitive adottate a norma dell'articolo
9, comma 3, comprese eventualmente le ragioni per le quali una notifica € stata respinta, nonché dei
risultati delle emissioni pervenuti a norma dell'articolo 13, comma 1.

L'autorita nazionale competente, ricevuta dalla Commissione Europea comunicazione in merito ad una
decisione che ammette una procedura differenziata o semplificata per taluni OGM, sentita la

Commissione interministeriale di cui all’articolo 8, comunica alla Commissione Europea medesima se

~intende o meno avvalersi di tale procedura.

L'autorita nazionale competente una volta all'anno trasmette alla Commissione Europea un elenco degli
OGM il cui rilascio & stato autorizzato mediante le procedure differenziate e semplificate autorizzate

dalla Commissione Europea, nanché un elenco di quelli i cui rilasci non sono stati autorizzati.



TITOLO I

IMMISSIONE SUL MERCATO DI OGM COME TALI
O CONTENUTI IN PRODOTTI

Articolo 15
Normativa settoriale

1. Gli articoli da 16 a 26 non si applicano agli OGM autorizzati in base ad atti comunitari
adottati successivamente alla direttiva 2001/18/CE che contengono esplicito
riferimento alla stessa e che prescrivono, salvi gli altri obblighi previsti dai suddetti atti:

a) una valutazione del rischio ambientale specifico effettuata secondo i principi
stabiliti nell'allegato 1l e sulla base delle informazioni di cui all'allegato Ill;

b) obblighi in materia di gestione del rischio, etichettatura, eventuale monitoraggio,
informazione del pubblico e clausole di salvaguardia almeno equivalenti a quelli
previsti dal presente decreto.

2. Gli articoli da 16 a 26 non si applicano agli OGM autorizzati dal regolamento (CEE) del
Consiglio n. 2309/93, a condizione che la valutazione specifica di rischio ambientale
sia compiuta secondo i principi di cui all'allegato Il e sulla base del tipo di informazioni
indicate nell'allegato Ill, fatti salvi altri obblighi pertinenti in materia di valutazione del
rischio, gestione del rischio, etichettatura, eventuale monitoraggio, informazione del
pubblico e clausola di salvaguardia, previsti dalla normativa comunitaria relativa ai

medicinali per uso umano e veterinario.

Articolo 16

Procedura di notifica.

1. Chiunque intenda immettere sul mercato comunitario, per la prima volta in ltalia, un
OGM, e tenuto a darne preventiva notifica allautoritd nazionale competente
informandone gli altri ministeri indicati all'articolo 2, comma 1.

2. L’autorita nazionale competente:



a) invia immediatamente alla Commissione Europea la sintesi di cui al comma 3,
lettera i);

b) trasmette copia della notifica, se la stessa rispetta i requisiti previsti dal comma 3,
alla Commissione Europea contestualmente allinoltro della relazione di

valutazione a norma dell'articolo 17 comma 3.

La notifica comprende:

a) la copia della valutazione della relazione finale relativa all'emissione deliberata nellambiente
dell’OGM oggetto della notifica, di cui all'articolo 13, comma 3;

b) le informazioni di cui agli allegati Il e IV che tengano conto della diversita dei luoghi di impiego
dell'OGM e riportino dati e risultati relativi agli effetti sulla salute umana, animale e sull'ambiente
delle emissioni effettuate per fini diversi dall'immissione sul mercato;

c) lavalutazione dei rischi ambientali e le conclusioni di cui ail'allegato I1, sezione D;

d) le condizioni di immissione sul mercato, incluse particolari condizioni di uso e di manipolazione;

e) la proposta concernente la durata dell'autorizzazione, comunque non superiore a 10 anni, ai sensi
dell’articolo 18, comma 5;

f) il piano di rﬁonitoraggio, nel rispetto dell'allegato VII, che preveda una proposta di durata che puo
essere diversa da quella dell'autorizzazione;

g) [l'etichetta proposta, che deve essere conforme ai requisiti di cui all'allegato IV e che deve riportare,
in ogni caso, la dicitura “questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati”;

h) la proposta di imballaggio di cui all'allegato 1V,

i) la sintesi delle informazioni di cui ai punti precedenti, redatta nelle lingue italiana ed inglese in
conformita alle linee guida di cui alla Decisione 2002/812/CE del Consiglio del 3 ottobre 2002,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita Europee n° L 280 del 18/10/2002, su supporto

cartaceo e informatico, che contenga anche tutte le informazioni di cui all'articolo 27, comma 4.

Qualora, in base ai risultati di un'emissione notificata a norma del Titolo Il o in base ad
altri fondati motivi scientifici, un notificante ritenga che I'immissione sul mercato e I'uso
di un OGM non comportino rischi per la salute umana, animale e l'ambiente, puo
chiedere all'autorita nazionale competente di autorizzarlo a non fornire, in tutto o In
parte, le informazioni di cui all'allegato 1V, sezione B, fermi restando gli obblighi previsti
dal decreto legislativo 24 aprile 2001, n. 212, e dal decreto del Presidente della
Repubblica 9 maggio 2002, n.322.

Il notificante include nella notifica le informazioni disponibili sui dati o sui risuitati delle
emissioni dello stesso OGM gia notificate o in corso di notifica o effettuate dal
notificante nella Comunita o fuori di essa, a suo avviso pertinenti, a condizione che tali
informazioni, dati e risultati siano relativi a rilasci effettuati in siti ed ecosistemi del tutto

simili a quelli oggetto della notifica.



6. Il notificante pud anche rinviare a dati o risultati di notifiche gia presentate da altri
notificanti o presentare ulteriori informazioni a suo avviso pertinenti, a condizione che
tali informazioni, dati e risultati non siano riservati o che tali notificanti abbiano dato il
loro accordo scritto.

7. Per utilizzare un OGM a fini diversi da quelli gia indicati in una notifica, occorre
presentare una nuova notifica.

8. Il notificante puo effettuare 'immissione sul mercato, per la prima volta in ltalia. solo
dopo aver ricevuto comunicazione del provvedimento di autorizzazione dell'autorita
nazionale competente ai sensi dell'articolo 21, comma 2, e nel rispetto delle condizioni
ivi previste.

9. Qualora, prima del rilascio dell'autorizzazione scritta, si rendano disponibili nuove
informazioni sui rischi dellOGM per la salute umana, animale o per l'ambiente,

valgono le disposizioni di cui all'articolo 23, commi 2 e 3.

Articolo 17

Relazione di valutazione

1. Ricevuta la notifica di cui all'articolo 16, comma 3, ed effettuata l'istruttoria preliminare
di cui all'articolo 5, comma 2, lettera a), I'autorita nazionale competente, la sottopone,
non appena possibile, e, comunque, non oltre quindici giorni dal ricevimento della

stessa alla Commissione di cui all'articolo 6.

2. Entro i settantacinque giorni dalla data di ricevimento delia notifica, la Commissione di cui all’articolo 6,
elabora e trasmette all'autorita nazionale competente una proposta di relazione di valutazione in base
agli orientamenti di cui al'allegato VI, nella quale siano riportate le esigenze di misure di prevenzione
ambientale indicate dal Ministero del’ambiente e della tutela del territorio, di misure di tutela della
salute umana indicate dal Ministero della salute, nonché quelle di tutela dell'agrobiodiversita, dei
sistemi agrari e della filiera agroalimentare proposte dal Ministero delle politiche agricole e forestali.

3. Ricevuta la proposta di relazione di cui al comma 2, e sentiti, per quanto di rispettiva competenza, i
Ministeri della salute e delle politiche agricole e forestali, |'autoritd nazionale competente elabora la
relazione di valutazione che indica se 'OGM pud essere immesso o meno sul mercato e, se del caso, a

quali condizioni.

4. Per il calcolo dei termini di cui ai commi 1 e 2, non sono computati i periodi di tempo
durante i quali l'autoritd nazionale competente € in attesa di ulteriori informazioni

eventualmente richieste al notificante.



5. L’autorita nazionale competente:

a) nei casi in cui la relazione di valutazione di cui al comma 3 indichi che 'OGM
pud essere immesso sul mercato, invia detta relazione, unitamente alle
informazioni di cui al comma 4 ed alle eventuali altre informazioni su cui si
basa la relazione stessa alla Commissione Europea e al notificante;

b) nei casiin cui la relazione di valutazione di cui al comma 3 indichi che 'OGM
non puo essere immesso sul mercato:

1) la trasmette immediatamente al notificante;

2) trascorsi almeno quindici giorni dalla trasmissione al notificante e,
comungque, non oltre centocinque giorni dalla data di ricevimento della
notifica, trasmette la relazione di cui alla lettera b), unitamente alle
informazioni di cui al comma 4 ed alle eventuali altre informazioni su
cui essa si basa, alla Commissione Europea.

6. Un successivo ritiro della notifica da parte del notificante lascia impregiudicata
un'eventuale ulteriore presentazione della natifica all'autorita competente di un ailtro

Stato membro.



Articolo 18

Adempimenti successivi alla relazione di valutazione

1. L'autoritd nazionale competente, qualora la relazione di valutazione di cui all'art.17 riporti un parere
favorevole alimmissione sul mercato del’OGM oggetto della notifica, concede autorizzazione scritta:

a) trascorsi sessanta giorni dalla data di invio della documentazione di cui all'articolo 17,
comma 5, lettera a), in mancanza di obiezioni motivate da parte dell'autorita competente di
uno Stato membro o della Commissione Europea;

b) trascorsi centocinque giorni dalla data di invio della documentazione di cui all'articolo 17,
comma 5, lettera a), nei casi in cui siano state sollevate obiezioni motivate e positivamente
risolti gli aspetti controversi da parte dell'autorita competente di uno Stato membro o della
Commissione Europea.

2. || provvedimento di autorizzazione ¢ trasmesso al notificante e di esso & data informazione alle autorita
competenti degli altri Stati membri e alla Commissione Europea entro trenta giorni.

3. Neij casi in cui 'autorita competente di un altro Stato membro o la Commissione Europea sollevino
obiezioni motivate entro sessanta giorni dalla data di invio della documentazione di cui all'articolo 17, comma
5, lettera a), e non venga raggiunto I'accordo di cui al comma 1, lettera b), I'autorita nazionale competente
assume le proprie determinazioni in merito alla notifica oggetto delle obiezioni in conformita alla decisione
adottata dalla Commissione Europea. La decisione adottata dall'autorita nazionale competente € comunicata
alle autorita competenti degli altri Stati membri e alla Commissione Europea entro trenta giorni.

4.\l termine di quarantacinque giorni previsto per il raggiungimento del’accordo di cui al comma 1, lettera b),
€ sospeso per il tempo necessario |'autorita nazionale competente per aéquisire eventuali ulteriori
informazioni dal notificante.

5. L'autorizzazione & valida per un periodo massimo di dieci anni a partire dalla data di rilascio.

6. In tutti i casi in cui l'autorita nazionale competente rigetta la richiesta di autorizzazione all'immissione sul
mercato di un OGM ne da comunicazione al notificante, specificandone i motivi.

7. Nel caso in cui I'autorizzazione per un OGM o un derivato di un OGM venga richiesta al semplice scopo di
commercializzarne i semi, il periodo della prima autorizzazione ¢ stabilitc conformemente alle norme
contenute nel decreto legislativo 24 aprile 2001, n. 212, e nel decreto del Presidente della Repubblica 9
maggio 2001, n. 322, e non pud comungue essere superiore a dieci anni dalia data dell'iscrizione della prima
varieta vegetale contenente tale OGM in un catalogo nazionale ufficiale di varieta vegetali.

8. Per i materiali riproduttivi forestali, la validita della prima autorizzazione scade non oltre dieci



anni dalla data della prima inclusione del materiale di base contenente 'OGM in un catalogo nazionale

ufficiale di materiali di base.



Articolo 19
Criteri e informazione per determinati OGM

Fatte salve le disposizioni di cui allarticolo 16, commi 5, 6, 7 e 9, nonche le
disposizioni degli articoli 17 e 18, l'autorita nazionale competente, sentita la
Commissione di cui all'articolo 6, nonché i Ministeri della salute e delle politiche
agricole e forestali, pud proporre alla Commissione Europea criteri e requisiti delle
informazioni che devono essere contenute nelle notifiche, in deroga all'articolo 16,
comma 3, per l'immissione sul mercato di taluni tipi di OGM.

| criteri e i requisiti delle informazioni di cui al comma 1 devono, comunque, garantire
la sicurezza per la salute umana, animale e I'ambiente e devono basarsi su riscontri

scientifici e sullesperienza maturata in casi analoghi.



&

Articolo 20

Rinnovo dell'autorizzazione

In deroga agli articoli 16, 17 e 18, si applica la procedura di rinnovo di cyi al presente articolo:

a) alle autorizzazioni rilasciate a norma del Titolo 1i;

b) alle autorizzazioni all'immissione sul mercato di OGM rilasciate prima dell’entrata in vigore del
presente decreto.

Al pill tardi nove mesi prima della scadenza dell'autorizzazione di cui al comma 1, il notificante presenta

all'autorita nazionale competente una notifica che contiene: '

a) una copia dell'autorizzazione all'immissione sul mercato delOGM di cui si chiede il rinnovo;

b) una relazione sui risultati del monitoraggio effettuato a norma dell'articolo 22, ovvero per le
autorizzazioni di cui al comma 1, lettera b), ogni informazione relativa al monitoraggio
eventualmente effettuato;

c)qualsiasi altra nuova informazione resasi disponibile concernente i rischi per la salute umana, animale
o per I'ambiente connessi al prodotto e, se del caso, una proposta recante modifica o integrazione
delle condizioni dell'autorizzazione originaria, tra cui quelle attinenti al futuro monitoraggio e alla
durata di validita dell'autorizzazione.

Ricevuta la notifica di cui al comma 2 ed effettuata !'istruttoria preliminare di cui all’articolo 5, comma 2,

lettera a), I'autorita nazionale competente la sottopone, non appena possibile e comunque non oltre

quindici giorni dal ricevimento della stessa, alla Commissione di cui all'articolo 6.

Entro i sessanta giorni successivi alla data di ricevimento della notifica, la Commissione di cui all'articolo

6 elabora e trasmette all'autorita nazionale competente una proposta di relazione di valutazione che,

alla luce dei dati del monitoraggio effettuato o delle ulteriori informazioni disponibili, nonché delle

valutazioni effettuate per i settori di propria competenza dal Ministero dell'ambiente e della tutela del
territorio, della salute e delia politiche agricole e forestali, indichi la possibilita 0 meno di concedere |l
rinnovo dell’autorizzazione e le eventuali modifiche o integrazioni alle condizioni in essa previste.

Ricevuta la proposta di cui al comma 4, P'autorita nazionale competente, sentiti, per quanto di

rispettiva competenza, i Ministeri della salute e delle politiche agricole e forestali, elabora la

relazione di valutazione e la trasmette immediatamente alla Commissione Europea ed al notificante.

In assenza di obiezioni motivate presentate da parte delle autorita competenti degli altri Stati membri e

della Commissione Europea entro sessanta giorni dalla trasmissione della relazione di cui al comma §,

l'autoritd nazionale competente trasmette per iscritto al notificante la decisione finale e informa le
autorita competenti degli altri Stati membri e ia Commissione Europea entro i successivi trenta giorni.

Nel caso in cui l'autorita competente di un altro Stato membro o la Commissione Europea chiedano

ulteriori informazioni, formulino osservazioni o presentino obiezioni motivate entro sessanta giorni dalla

data di trasmissione della relazione di cui al comma 5 e non venga raggiunto un accordo entro
settantacinque giorni dalla data di invio di detta relazione, l'autoritda nazionale competente provvede
sulla notifica in conformita alla decisione adottata in sede comunitaria a norma dell’articolo 18 delia

Direttiva 2001/18/CE. Nel caso in cui, invece, si raggiunga l'accordo entro il termine di settantacinque

giorni, l'autorita nazionale competente provvede sulla notifica in conformita all’accordo raggiunto.

L’autorita nazionale competente trasmette per iscritto al notificante la decisione definitiva e ne informa le



autorita competenti degli altri Stati membri e la Commissione Europea nei successivi trenta giorni.
8. Ognirinnovo dell’autorizzazione all'immissione sul mercato non deve superare i dieci anni € pud essere,
se del caso, limitato o prorogato per motivi specifici.
9. Dopo aver presentato una notifica per il rinnovo di un'autorizzazione a norma del comma 2, il
notificante pud continuare a immettere sul mercato 'OGM alle condizioni indicate nell’autorizzazione di cui si
& chiesto il rinnovo fino alla comunicazione delia decisione finale da parte delt'autorita nazionale

competente.



Articolo 21

Provvedimento di autorizzazione

1. Salvo ulteriori obblighi derivanti da norme contenute in atti diversi dal presente decreto, un OGM pud
essere utilizzato se nei suoi confronti & stato rilasciato un provvedimento di autorizzazione alla
immissione sul mercato da parte dell'autoritd competente di un altro Stato membro, purché siano
rispettate scrupolosamente le specifiche condizioni di impiego e le relative restrizioni circa ambienti e
aree geografiche. ‘

2. Ove non ricorrano le condizioni di cui al comma 1, il notificante pud procedere allimmissione sul
mercato di un OGM solo dopo aver ottenuto il relativo provvedimento di autorizzazione dall’autorita
nazionale competente secondo le procedure previste dal presente decreto e purché siano rispettate
tutte e condizioni in essa prescritte.

3. Il provvedimento di autorizzazione di cui al comma 2 deve sempre indicare:

a) [lesatto oggetto dell'autorizzazione;

b) Iidentita dell’ OGM da immettere sul mercato, noncheé il loro identificatore unico;

c)il periodo di validita dell'autorizzazione;

d) le condizioni per l'immissione sul mercato del prodotto, incluse le specifiche condizioni di impiego,
di manipolazione e di imballaggio deill OGM, e le misure di tutela per particolari ecosistemi,
ambienti o aree geografiche;

e) lobbligo per il notiﬁcahte di mettere a disposizione dell'autorita nazionale competente, su richiesta,
campioni per il controllo, fatte salve le disposizioni di cui all’articolo 27;

f) gli obblighi in materia di etichettatura di cui all’articolo 16, comma 3, lettera g);

g) gl obblighi in materia di monitoraggio di cui alarticolo 22, 'obbligo di riferire alla Commissione
Europea e alle autorita competenti degii altri Stati membri la durata dello stesso, nonché, se del

- caso, gli eventuali obblighi per chiunque venda o usi il prodotto, incluso, per gli OGM destinati alla

coltivazione, quelio di fornire informazioni adeguate in merito alla localizzazione delle coltivazioni.

4. Lautoritd nazionale competente adotta le misure necessarie a garantire l'accesso del pubblico
all'autorizzazione di cui agli articoli 18, comma 1, e 20, comma 6, e alle decisioni della Commissione
Europea di cui agli articoli 18, comma 3, e 20, comma 7, nonché ai documenti equipollenti rilasciati dalle

autorita competenti degli altri Stati membri.



3.
4.

Articolo 22

Monitoraggio e ricerca

Dopo Iimmissione sul mercato di un OGM, il notificante provvede affinché il monitoraggio e la relativa
relazione siano effettuati alle condizioni indicate nel provvedimento di autorizzazione. Per |
provvedimenti di autorizzazione rilasciati dall’autorita nazionale competente, le relazioni concernenti il
monitoraggio sono trasmesse alla stessa ed inviate in copia, a cura del notificante, alla Commissione
Europea e alle autorita competenti degli altri Stati membri.

L'autorita nazionale competente, sentita la Commissione di cui all'articolo 6, adegua, ove opportuno, il
piano di monitoraggio sulla base dei risultati delle relazioni di cui al comma 1, tenuto conto delle nuove
informazioni di cui all’'articolo 23. »

| risultati del monitoraggio sono resi pubblici in modo da garantirne la trasparenza.

| Ministeri dell’ambiente e della tutela del territorio, della salute, delle politiche

agricole e forestali, dell'istruzione, dell’'universita e della ricerca assicurano la realizzazione

di attivita di ricerca sistematica ed indipendente sui rischi potenziali inerenti 'emissione

deliberata nelllambiente e l'immissione sul mercato di OGM, garantendo ai ricercatori

libero accesso a tutto il materiale pertinente, salvo quanto disposto dall’articolo 27.



Articolo 23

Gestione delle nuove informazioni

1. I notificante, qualora acquisisca nuove informazioni in merito ai rischi di un OGM, & tenuto a:

a) adottare immediatamente tutte le misure necessarie al fine di tutelare la salute umana,

animale e 'ambiente;

b) comunicare all'autorita nazionale competente [e predette informazioni e le misdre

adottate.

2. Tutte le nuove informazioni in merito ai rischi di un OGM, comunque acquisite dall'autorita nazionale
competente, sono considerate ai fini della elaborazione della relazione di valutazione di cui agli articoli 17,
comma 2, e 20, comma 4. | termini di cui all'articolo 17, comma 2, se del caso, possono essere estesi per
un periodo non superiore a trenta giorni, informandone la Commissione Europea e il notificante.
3. Qualora detta relazione sia gia stata trasmessa alla Commissione Europea, e il provvedimento di
autorizzazione non ancora concesso, l'autorita nazionale competente trasmette immediatamente le
informazioni di cui al comma 2 alla Commissione Europea medesima, alle autoritéd competenti degli altri Stati
membri e, se appropriato, al notificante e, contestuaimente, pud stabilire di avvalersi di quanto previsto
dall'articolo 18, comma 1, ai fini del ripristino dei tempi necessari per il rilascio del provvedimento di
autorizzazione. '
4. Qualora dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione sul mercato di un OGM, l'autorita nazionale
competente venga a conoscenza delle informazioni di cui al comma 2, sentiti la Commissione di cui
all'articolo 6 ed i Ministri della salute e delle politiche agricole e forestali, le trasmette immediatamente
alla Commissione Europea accompagnandole con una relazione di valutazione integrativa comprendente,
se del caso, una proposta di modifica alie condizioni imposte nel provvedimento di autorizzazione originario,
ovvero una proposta di revoca dell'autorizzazione stessa.
5. Trascorsi sessanta giorni dalla data in cui la Commissione Europea ha trasmesso alle
autorita competenti degli altri Stati membri la documentazione di cui al comma 4, se non
vengono sollevate cobiezioni mctivate da parie dell'autorita competente di altro Stato
membro o della Commissione Europea, l'autorita nazionale competente modifica
l'autorizzazione originaria sulla base della proposta di cui al comma 4, ne trasmette
immediatamente copia al notificante e ne da notizia alle autorita competenti degli altri Stati
membri e alla Commissione Europea nei successivi trenta giorni.
6. Nei casi in cui le autorita competenti di un altro Stato membro o la Commissione
Europea sollevino obiezioni motivate, entro sessanta giorni dalla trasmissione da parte
della Commissione Europea alle autorita competenti degli altri Stati membri della
documentazione integrativa di cui al comma 4, e non venga raggiunto un accordo entro
settantacinque giorni dalla suddetta data di trasmissione, l'autorita nazionale competente
assume le proprie determinazioni in merito alla proposta di modifica del provvedimento di

autorizzazione originario in conformita alla decisione adottata dalla Commissione Europea



a norma dell'articolo 18 della Direttiva 2001/18/CE. Nel caso in cui, invece, si raggiunga
l'accordo entro il termine di settantacinque giorni, l'autorita nazionale competente
provvede sulla notifica in conformita all'accordo raggiunto. L'autorita nazionale competente
trasmette per iscritto al notiﬂcanté la decisione definitiva .e ne informa le autorita
competenti degli altri Stati membri e la Commissione Europeé nei successivi trenta giorni.
7. | termini di cui ai commi 5 e 6 sono sospesi per il tempo necessario al all'autorita

nazionale competente per acquisire eventuali ulteriori informazioni dal notificante.

Articolo 24
Etichertatura

1. Gli organi di vigilanza di cui all'articolo 32 verificano che in tutte le fasi del'immissione sul mercato,
I'etichettatura e limballaggio” degli OGM immessi sul mercato siano conformi alle specifiche indicate
nelle relative autorizzazioni.

2. Periprodotti per i quali non possono essere escluse fracce non intenzionali e tecnicamente inevitabili di
OGM autorizzati pud essere fissata, in conformita alla normativa comunitaria, una soglia minima al di
sotto della quale tali prodotti non devono essere etichettati a norma del comma 1. In ogni caso, la prova

della non intenzionalita e dell'inevitabilita tecnica di tale presenza deve essere dimostrata dal produttore.



Articolo 25

Clausola di salvaguardia

il Ministro delllambiente e della tutela del territorio, il Ministro della salute e il Ministro delle
politiche agricole e forestali, in base alla loro sfera di competenza possono, con provvedimento
d'urgenza, limitare o vietare temporaneamente I'immissione sul mercato, 'uso o la vendita sul territorio
nazionale di un OGM, qualora, dopo la data di autorizzazione, intervengano nuovi e concreti motivi che
inducano a ritenere che esso possa costituire un rischio per la salute umana, animale e per I'ambiente. |l
provvedimento puo indicare le misure ritenute necessarie per ridurre al minimo il rischio ipotizzato ed e
immediatamente comunicato dai Ministeri della salute e delle politiche agricole all’autorita
competente.

L’autoritd nazionale competente da immediata comunicazione alla Commissione Europea e alle
autoritd competenti degli altri Stati membri dei provvedimenti adottati ai sensi del comma 1,
fornendo le relative motivazioni basate su una nuova valutazione dei rischi e indicando se e come le
condizioni poste dall'autorizzazione debbano essere modificate o l'autorizzazione stessa debba essere
revocata. Dei predetti provvedimenti l'autorita nazionale competente da idonea informazione al

pubblico.



Articolo 26

Informazione pubblica

Fatto salvo Particolo 27, I'autorita nazionale competente mette a disposizione del pubblico, non appena

ne entra in possesso e secondo le modalita indicate nell'allegato VI, le relazioni di valutazione di cui

agli articoli 17 comma 2,e 20, comma 4, nonché quelle elaborate dalle ahtorité competenti degli altri Stati

membri e trasmesse dalla Commissione del’'Unione europea.

Per tutti gli OGM sonoc messi a disposizione del pubblico:'

a) una sintesi del fascicolo di cui all'articolo 16 comma 3, lettera i) o la sintesi del fascicolo trasmesso
dalla Commissione Europea;

b) le relazioni di valutazione di cui al comma 1,

¢) i pareri dei comitati scientifici consultati;

d) i risultati del monitoraggio di cui all'articolo 22;

e) iprovvedimenti adottati ai sensi dell’articolo 5, comma 4;

f) iprovvedimenti di cui all’articolo 18, commi 1 e 3 e all'articolo 20, commi 6 e 7 , ovvero i documenti
equipollenti rilasciati dallé autorita competenti degli altri Stati memobri;

g) lelenco aggiornato annualmente degli organismi geneticamente modificati di cui aliarticolo 14,
comma 4,

h) ogni nuova informazione disponibile di cui all'articolo 23

i) iprovvedimenti adottati ai sensi dell'articolo 25.



TITOLO IV
DISPOSIZIONI FINALI

Articolo 27 '

Riservatezza

| dati e le informazioni, comunque acquisiti dall’autoritd nazionale competente, relativi alle notifiche
possono essere utilizzati solo per gli scopi per i quali sono forniti. Fatto salvo il disposto del comma 4,
chiunque, per motivi di ufficio, abbia accesso agli atti di notifica o a quelli ad essa inerenti, & tenuto a
non divulgare le informazioni di cui venga a conoscenza.

Il notificante pud® comunicare per iscritto all'autoritd nazionale competente, fornendo giustificazioni
verificabili, le informazioni contenute nella notifica per le quali richiede la riservatezza, in quanto la loro
divulgazione potrebbe pregiudicare la sua posizione concorrenziale.

L’autoritd nazionale competente, sentita la Commissione di cui all'articolo 6, decide di accogliere le
richieste di cui al comma 2 ovvero, previa consultazione del notificante, stabilisce quali informazioni
saranno tenute riservate, dandogliene comunicazione.

In nessun caso sono considerate riservate le seguenti informazioni, se presentate a norma degli articoli
8,9, 10, 11, 16, 20, 22, 23 e 25:

a) descrizione generale del o degli OGM;

b) nome e indirizzo del notificante;

c) scopo dell'emissione;

d) localita del'emissione;

e) usiprevisti;

f) metodi e piani di monitoraggib del o degli OGM;

g) piani per gli intervehti di emergenza;

h) valutazione del rischio ambientale.

La riservatezza delle informazioni fornite permane anche in caso di ritiro della notifica da parte del

notificante per qualsiasi motivo.

Le informazioni riservate ai sensi del comma 3 possono essere comunicate solo alla Commissione
Europea nonché, in caso di procedure amministrative o giudiziarie, alie pubbliche autorita che ne
facciano richiesta e che siano responsabili dei relativi procedimenti, segnalandone il carattere di

riservatezza.



Articolo 28
Etichettatura degli OGM, diversi dai microrganismi geneticamente modificati, destinati ad
impieghi in ambiente confinato

1.  Agli OGM da utilizzare per le operazioni di cui all'articolo 3, comma 1, lettera d), punto 2, si applicano i

pertinenti requisiti in materia di etichettatura di cui all'aliegato V.



Articolo 29
Adeguamento degli allegati al progresso tecnico

Nelle materie neile quali lo Stato ha competenza esclusiva a norma dell'articolo 117 della Costituzione,
si provvede al recepimento di direttive tecniche di modifica degli allegati con provvedimento
amministrativo dell’autorita nazionale competente, previa comunicazione ai Ministri della salute e delle
politiche agricole e forestali e delle attivita produttive; ogni qualvolta ia nuova direttiva preveda poteri
discrezionali per il proprio recepimento, il provvedimento & emanato di concerto con i Ministri della
salute , deile politiche agricole e forestali e delle attivita produttive, a seconda dei rispettivi ambiti di

competenza.



Articolo 30

Pubblici registri

1. Presso l'autorita nazionale competente é istituito, senza oneri aggiuntivi,a carico del bilancio dello Stato,
un pubblico registro informatico dove sono annotate le localizzazioni degli OGM emessi in virtl del Titolo Il
del presente decreto. Sono altresi istituiti, in ambito regionale, registri informatici su cui sono annotate le
localizzazioni degli OGM coltivati in virtu del Titolo Il del presente decreto, in particotare per consentire il
monitoraggio degli eventuali effetti di tali OGM su!l’ambien‘te, ai sensi dell'articolo 21, comma 3, lettera g),
e dell'articolo 22, comma 1. Le informazioni annotate su tali registri sono immediatamente rese pubbliche

e l'accesso ai registri deve essere facilmente garantito al pubblico.



Articolo 31

Informazione alla Commissione Europea

1. Ogni tre anni l'autorita nazionale competente invia alla Commissione Europea, una relazione sulle misure
adottate per l'attuazione del presente decreto. Tale relazione include una illustrazione circostanziata delle

esperienze acquisite in materia di OGM immessi sul mercato.

Articolo 32
Attivita di vigilanza

1. Le funzioni ispettive e di controllo per l'applicazione del presente decreto, ferme
restando le attribuzioni delle amministrazioni dello Stato, delle regioni e degli enti
locali, sono esercitate, su incarico dell'autorita nazionale competente, sentita la
Commissione di cui allarticolo 6, da funzionari designati dalle amministrazioni di

appartenenza



2. Gli ispettori possono accedere alle sedi di attivita di cui al presente decreto e
richiedere i dati, le informazioni ed i documenti necessari per I'espletamento delle loro
funzioni. Particolare attenzione deve essere posta alla verifica del rispetio delle
condizioni indicate nel provvedimento di autorizzazione.

Gli ispettori sono tenuti agli obblighi di riservatezza di cui all'articolo 27.
Delle attivita di cui al presente articolo viene data informazione alla regione o provincia

autonoma interessata, anche ai fini dell'effettuazione di eventuali ispezioni congiunte.



Articolo 33

Spese

Le spese relative alle ispezioni ed ai controlli di cui allarticolo. 32, nonché quelle relative al
funzionamento della Commissione di cui ail'articolo 6 e al'espletamento dell'istruttoria per la verifica
delle notifiche di cui agli articoli 9, 10, 11, 16, 20, 21 e 23, sono a carico del notificante.

Con decreto del Ministro deli’ambiente e della tutela del territorio, di concerto con il Ministro
delt'economia e delle finanze, da emanarsi entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente
decreto, sono stabilite le tariffe, determinate sulla base del costo effettivo del servizio reso, nonché le
modalita per ii loro versamento. Le tariffe di cui al presente comma sono aggiornate ogni tre anni.

Le spese per I'esercizio delle funzioni ispettive e di controllo di cui all'articolo 32 sono caicolate in base
alle disposizioni sulla indennita di missione e sul rimborso delle spese di viaggio previste per |
personale statale.

| notificanti provvedono al versamento degli importi corrispondenti alle tariffe di cui al comma 1,
all’entrata del bilancio dello Stato per la successiva riassegnazione ad apposita unita previsionale di
base dello stato di previsione del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio, per il
finanziamento delle attivita di cui agli articoli 6, 9, 10, 11, 16, 20, 21, 23 e 32.

il Ministero dell’economia e delle finanze provvede con propri decreti alle occorrenti variazioni di
bilancio.



Articolo 34

Sanzioni relative al Titolo Il

1. Chiunque effettua un’emissione deliberata di un OGM per scopi diversi dall'immissione sul mercato senza

averne dato preventiva notifica all'autorita nazionale competente & punito con Varresto da sei mesi a tre

anni o con 'ammenda sino ad euro 51.700,00

2. Nel caso previsto dal comma 1, se I'emissione & effettuata dopo la notifica, ma prima del rilascio del

provvedimento di autorizzazione ovvero dopo che 'autorizzazione sia stata rifiutata o revocata ovvero in
violazione dei provvedimenti che dispongono la sospensione o I'interruzione definitiva dell'emissione o
prescrivono modifiche alle modalita dell'emissione, si applica I'arresto da sei mesi a due anni o
I'ammenda sino ad euro 51.700,00.

3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2 si applicano per ogni successiva emissione dello stesso OGM

nell'ipotesi prevista dall’articolo 8, comma 5.

4, Chiunque effettua una delie emissioni di cui al comma 1 senza osservare le prescrizioni stabilite nel

provvedimento di autorizzazione & punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 7.800,00 ad
euro 46.500,00.

Chi, nei casi previsti dall’articolo 11, comma 1, non .comunica immediatamente
all’autorita nazionale competente le informazioni prescritte ovvero non adotta, nello
stesso tempo, le misure necessarie . per la tutela della salute umana, animale e
dell'ambiente ivi previste, e punito, nel primo caso, con la sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 7.800,00 ad euro 46.500,00, nel secondo, con l'arresto sino a due
anni o 'ammenda sino ad euro 51.700,00.

Chi, all’esito di ciascuna emissione e, successivamente, alle scadenze fissate
nell'autorizzazione, non invia all’autorita nazionale competente la relazione conclusiva
sull'emissione di cui all’articolo 13, comma 1, € punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 7.800,00 ad euro 25.900,00.

Articolo 35

Sanzioni relative al Titolo Il

1.

Chiunque immette sul mercato un OGM senza aver provveduto alla preventiva notifica all'autorita
nazionale competente o all'autoritd competente di altro Stato membro della Comunita Europea nel quale
'immissione sul mercato comunitario &€ avvenuta per la prima volta, € punito con l'arresto da sei mesi a
tre anni o con 'ammenda sino ad euro 51.700,00.



2. Nel caso previsto dal comma 1 se Iimmissione sul mercato avviene dopo la notifica ma prima del rilascio
dell’autorizzazione, ovvero dopo che l'autorizzazione sia stata rifiutata o revocata, si applica 'arresto
sino a due anni o 'ammenda sino ad euro 51.700,00.

3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2 si applicano anche nella fattispecie di cui all'articolo 16, comma 7.

4. Chi, dopo essere stato autorizzato dall’autorita nazionale competente o'dall’autorita competente di altro
Stato membro della Comunita Europea all'immissione sul mercato di un OGM senza aver provveduto,
nei termini previsti, alla notifica per il rinnovo del provvedimento di autorizzazione, continua, dopo la
scadenza di quest'ultimo, ad immettere sul mercato 'OGM, ovvero continua ad immettere sul mercato
'OGM dopo che il rinnovo del provvedimento di autorizzazione sia stato rifiutato o revocato, e punito, nel

primo caso, con le pene di cui al comma 1, nel secondo caso, con e pene di cui al comma 2.

5. Chi effettua I'immissione sul mercato di un OGM, senza osservare le prescrizioni
stabilite nel provvedimento di autorizzazione o nel provvedimento di rinnovo
dell’autorizzazione rilasciati dall’'autorita competente nazionale o dalla autorita
competente di altro Stato membro della Comunita Europea, ivi comprese quelle
sull’'etichettatura e sullimballaggio, € punito con la sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 7.800,00 ad euro 46.500,00.

6. Chi, dopo la notifica all’autoritd nazionale competente o dopo avere ottenuto dalla stessa o dalla autorita
competente di altro Stato membro della Comunita Europea 'autorizzazione all'immissione sul mercato di
un OGM disponendo di nuove informazioni sui rischi del’lOGM per la salute umana, animale o per
'ambiente, non adotta immediatamente tutte le misure necessarie per tutelare la salute umana, animale
e |'ambiente o non comunica all'autoritd nazionale competente le informazioni predette e le misure
adottate & punito, nel primo caso, con l'arresto sino a due anni o con I'ammenda sino ad euro 51.700,00,
nel secondo, con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 7.800,00 ad euro 46.500,00.

7. Gli utenti di un OGM immesso sul mercato a seguito del provvedimento di autorizzazione o del rinnovo

dello stesso rilasciati dall’autoritd nazionale competente o dall'autorita competente di altro Stato membro
della Comunitad Europea, che non rispettano le condizioni specifiche di impiego o le relative restrizioni in
ordine agli ambienti ed alle aree geografiche, previste nel provvedimento di autorizzazione o di rinnovo
dell'autorizzazione, sono puniti con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 1.100,00 ad euro
6.200,00.
8. Chi, dopo 'immissione sul mercato di un OGM non effettua il monitoraggio e !a relativa relazione alle
condizioni indicate nel provvedimento di autorizzazione rilasciato dall'autorita nazionale competente o
dalla autoritd competente di altro Stato membro della Comunita Europea, ovvero non invia all’autorita
nazionalé competente la relazione concernente il monitoraggio € punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 7.800,00 ad euro 25.900,00.

9. Chi non osserva i provvedimenti, adottati ai sensi dell'articolo 25, che limitano o vietano temporaneamente
immissione sul mercato, 'uso o la vendita sul territorio nazionale di un OGM, & punito con l'arresto sino

a due anni o con 'ammenda sino ad euro 51.700,00.



Articolo 36

Sanzioni per danni provocati alla salute umana e all’ambiente

1. Fatte salve le disposizioni previste negli articoli 35 e 36 e sempre che il fatto non
costituisca piu grave reato chi, nell'effettuazione di un'emissione deliberata
nell'ambiente di un OGM ovvero nellimmissione sul mercato di un OGM cagiona
pericolo per la salute pubblica ovvero pericolo di degradazione rilevante e persistente
delle risorse naturali biotiche o abiotiche € punito con l'arresto sino a tre anni 0 con
I'ammenda sino ad euro 51.700,00.

2. Chi, con il proprio comportamento omissivo 0 commissivo, in violazione delle disposizioni del presente

decreto, provoca un danno alle acque, al suolo, al sottosuoio od alle altre risorse ambientali, ovvero
determina un pericolo concreto ed attuale di inquinamento ambientale, & tenuto a procedere a proprie
spese agli interventi di messa in sicurezza, di bonifica e di ripristino ambientale delie aree inquinate e
degli impianti dai quali & derivato il danno ovvero deriva il pericolo di inquinamento, ai sensi e secondo il
procedimento di cui all’articolo 17 del decreto legislativo 5 febbraio 1897, numero 22.

3. Ai sensi dellarticolo 18 della legge 8 luglio 1986, numero 349, é fatto salvo il diritto ad ottenere |l
risarcimento del danno naon eliminabile con la bonifica ed il ripristino ambientale di cui al comma 2.

4. Nel caso in cui non sia possibile una precisa quantificazione del danno di cui al comma 3, lo stesso si
presume, salvo prova contraria, di ammontare non inferiore alla somma corrispondente alla sanzione
pecuniaria amministrativa, ovvero alla sanzione penale, in concreto applicata. Nel caso in cui sia stata
irrogata una pena detentiva, solo al fine della quantificazione del danno di cui al presente comma, |l
ragguaglio fra la stessa e la pena pecuniaria ha luogo calcolando duecentosei/00 euro per un giorno di
pena detentiva. o

5. In caso di condanna penale o di emanazione del provvedimento di cui allarticolo 444 del codice di
procedura penale, la cancelleria del giudice che ha emanato il provvedimento trasmette copia dello
stesso al Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio. Gli enti di cui al comma 1 dell'articolo 56 del
decreto legislativo 11 maggio 1999, numero 152, come modificato dall'articolo 22 del decreto legislativo
8 agosto 2000, numero 258, danno prontamente notizia dell'avvenuta erogazione delle sanzioni
amministrative al Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio, al fine del recupero del danno
ambientale.

8. Chi non ottempera alle prescrizioni di cui al comma 2, & punito con 'arresto da sei mesi ad un anno e con
'ammenda da euro 2.600,00 ad euro 25.900,00.



Articolo 37

Norme finali ed abrogazione

1. Le autorizzazioni all'immissione sul mercato di OGM rilasciati a norma del Decreto Legislativo 3 marzo
1993, n. 92 prima dell'entrata in vigore del presente decreto, ove non rinnovate ai sensi dell’articolo 20,
si intendono scadute alla data del 17 ottobre 2006.

2. E’ abrogato il decreto legislativo 3 marzo 1993, n.92.

Il presente decreto, munito del sigilio dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi

della Repubblica italiana. E’ fatto obbligo a chiungque spetti di osservario e di fario osservare.

Dato a Roma, addi



ALLEGATI



ALLEGATO | A

TECNICHE DI CUI ALL'ARTICOLO 3, COMMA 1
PARTE 1 ‘

Le tecniche di modificazione genetica di cui all'articolo 3, comma 1, lettera b), punto 1 comprendono tra 'aitro:

1) tecniche di ricombinazione dell'acido nucleico che comportano la formazione di nuove combinazioni di
materiale genetico mediante inserimento in un virus, un plasmide batterico o qualsiasi altro vettore, di
molecote di acido nucleico prodotte con gualsiasi mezzo all'esterno di un organismo, nonché la loro
incorporazione in un organismo ospite nel quale non compaiono per natura, ma nel quale possono
replicarsi in maniera continua;

2) tecniche che comportano l'introduzione diretta in un organismo di materiale ereditabile preparato al suo
esterno, tra cui la microiniezione, {a macroiniezione e il microincapsulamento;

3) fusione cellulare (inclusa la fusione di protoplasti) o tecniche di ibridazione per la costruzione di cellule
vive, che presentano nuove combinazioni di materiale genetico ereditabile, mediante la fusione di due o
piu cellule, utilizzando metodi non naturali.

PARTE 2

Tecniche di cui all'articolo 3, comma 1, lettera b), punto 2 che non si ritiene producano medificazioni genetiche,
a condizione che non comportino l'impiego di molecole di acido nucleico ricombinante o di organismi

geneticamente modificati prodotti con tecniche o metodi diversi da quelli esclusi dall'allegato | B:

1) fecondazione in vitro,
2) processi naturali, quali la coniugazione, la trasduzione e la trasformazione,

3) induzione della poliploidia.

ALLEGATO !B

TECNICHE DI CUI ALL'ARTICOLO 4, COMMA |

Le tecniche o i metodi di modificazione genetica che implicano I'esclusione degli organismi dal campo di
applicazione del presente decreto, a condizione che non comportino l'impiego di molecole di acido nucleico
ricombinante o di organismi geneticamente modificati diversi da quelli prodotti mediante una o pit tecniche

oppure uno o pit metodi elencati qui di seguito sono:

1) la mutagenesi,
2) fa fusione cellulare (inclusa la fusione di protoplasti) di cellule vegetali di organismi che possono

scambiare materiale genetico anche con metodi di riproduzione tradizionali.



ALLEGATO 1l

PRINCIPI PER LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO AMBIENTALE - ARTICOLI S, 8,11 E 16

Il presente allegato descrive a grandi linee l'obiettivo da raggiungere, gli elementi da considerare, nonché
principi e metodologie generali da seguire per effettuare la valutazione del rischio ambientale di cui agli articoli
5, 8,11 e 16, secondo le note orientative di cui ala Decisione 2002/623/CE della Commissione del 24 luglio
2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita Europee n° L 200 del 30/07/2002.

Per assicurare un'interpretazione univoca dei termini "diretti, indiretti, immediati e differiti" al momento
dell'attuazione del presente allegato, e fatti salvi ulteriori orientamenti in proposito, in particolare per quanto

riguarda la misura in cui si deve o si pud tener conto degli effetti indiretti, tali termini sono descritti come segue:

- "affetti diretti": effetti primari sulla salute umana, animale o sull'ambiente attribuiti allOGM e non dovuti

ad una serie causale di eventi;

- effetti indiretti" : effetti sulla salute umana, animale o sull'ambiente dovuti ad una serie causale di eventi
attraverso meccanismi quali le interazioni con altri organismi, il trasferimento di materiale genetico o
variazioni nell'uso o nelle modalita di trattamento.

Le osservazioni degli effetti indiretti possono verosimilmente avvenire in tempi successivi;

- "effetti immediati": effetti sulla salute umana, animale o sullambiente osservati durante il periodo di

emissione dellOGM. Gli effetti immediati possono essere diretti o indiretti;

- “effetti differiti; effetti sulla salute umana, animale o sullambiente che possono non essere osservati
durante il periodo di emissione del'lOGM, ma che possono risultare come effetti diretti o indiretti in una

fase successiva o al termine dell'emissione.

La valutazione del rischio ambientale deve includere, quale principio generale, la necessita di effettuare
un'analisi degli "effetti cumulativi a lungo termine" correlati all'emissione e all'immissione sul mercato. Per
"effetti cumulativi a lungo termine" si intendono tutti gli effetti che I'emissione deliberata e/o I'immissione sul
mercato autorizzate producono, cumulativamente, sulla salute umana, animale e sull'ambiente, inclusi quelli
suila flora e sulla fauna, sulla fertilitd del suolo, sulla capacita del suolo di degradare materiale organico,
sulla filiera degli alimenti e dei mangimi, sulla diversita biologica e sui problemi relativi alla resistenza agli
antibiotici.

A. Obiettivo

L'obiettivo di una valutazione del rischio ambientale &, caso per caso, quello di individuare e valutare dli
effetti potenzialmente negativi dellOGM, sia diretti che indiretti, immediati o differiti, sulla salute umana,

animale e sullambiente, provocati dall'emissione deliberata o dallimmissione sul mercato di OGM. La
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valutazione del rischio ambientale deve essere effettuata al fine di determinare se & necessario avviare

un processo di gestione del rischio e, in caso affermativo, individuarne i metodi pit appropriati.
Principi generali

in accordo con il principio di precauzione, per effettuare la valutazione del rischio ambientale &

necessario rispettare i seguenti principi generati:

- le caratteristiche accertate dellOGM ed il suo impiego, che hanno la capacita potenziaie di
causare effetti negativi devono essere confrontati con quelli propri dell'organismo non modificato
da cui 'OGM ¢ stato ricavato e col suo impiego in situazioni corrispondenti;

- la valutazione de! rischio ambientale deve essere effettuata in maniera scientificamente valida e
trasparente, sulla base dei dati scientifici e tecnici disponibili;

- la valutazione del rischio ambientale deve essere effettuata caso per caso, ovvero le informazioni
richieste possono variare a seconda del tipo di OGM considerato, dell'uso previsto e dell'ambiente
cui esso & potenzialmente destinato, tenendo conto, tra l'altro, degli OGM gia presenti
nel’'ambiente;

- qualora si rendano disponibili nuove informazioni sul’OGM e sui suoi effetti sulla salute umana,
animale o sull'ambiente, pud essere necessario riconsiderare la valutazione del rischio ambientale
al fine di:

determinare se il rischio & cambiato;

determinare se & necessario modificare di conseguenza la gestione del rischio.

Metodologia

Caratteristiche dell' OGM e delle emissioni

A seconda dei casi, la valutazione del rischio ambientale deve tener conto degli elementi di dettagtio,
tecnici e scientifici, relativi alle caratteristiche:

- dell'organismo o degli organismi riceventi/progenitori;

- delle modificazioni genetiche, sia nel caso di inclusione che di delezione di materiale genetico, e
delle informazioni relative al vettore e al donatore;

- del'OGM,;

- dell'emissione o dell'uso previsti, inclusa la loro portata;

- dell'ambiente cui esso & potenzialmente destinato e

- dell'interazione tra tutti questi elementi.

Per effettuare la valutazione del rischio possono risultare utili anche informazioni tratte da emissioni di

organismi simili e organismi con tratti analoghi, nonché alle loro interazioni con ambienti affini.

Fasi della valutazione del rischio ambientale

Nell'elaborare le conclusioni relative alla valutazione del rischio di cui agli articoli 5, 8, 11 e 16 devono

essere considerati | seguenti aspetti:



Identificazione delle caratteristiche che possono causare effetti negativi.

Devono essere identificate tutte le caratteristiche dell’ OGM connesse alla modificazione genetica
che ‘possono provocare effetti negativi sulla salute umana, animale o sull'ambiente. I confronto
delle caratteristiche di uno o pit OGM con queile dell'organismo non medificato, in condizioni
comparabili di emissioni o uso, aiutera ad identificare i potenziali effetti negativi specificamente
prodotti dalla modificazione genetica. Non bisogna trascurare un potenziale effetto negativo anche
se ritenuto imprababile.

| potenziali effetti negativi dell’ OGM variano caso per caso e possono comprendere:

- affezioni per gli esseri umani, inclusi gli effetti tossici o allergenici (cfr. ad esempio punti
ILA.11 e IL.C.2 i) ali'allegato lil A e punto B.7 all'allegato 11l B);

- malattie per animali o piante, inclusi gli effetti tossici e, se del caso, dli effetti allergenici (cfr.
ad esempio punti 1.A.11 e 11.C.2.) all'allegato Il A e punti B.7 e D.8 all'allegato Ill B),

- effetti sulla dinamica delle popolazioni delle specie all'interno deil'ambiente cui essi sono
destinati e sulla diversita genetica di ciascuna di tali popolazioni (cfr. ad esempio punti
IV.B.8, 9 e 12 all'allegato lll A); '

- alterazioni della sensibilitd agli agenti patogeni tali da facilitare la diffusione di malattie
infettive e/o creare nuovi organismi ospiti o vettori;

- . ripercussioni negative sui trattamenti profilattici o terapeutici, medici, veterinari o fitosanitari,
per esempio a causa del trasferimento di geni che conferiscono resistenza agli antibiotici
utilizzati in medicina umana e veterinaria (cfr. ad esempio punti ILA.11.e) e I1.C.2.i).iv)
all'allegato Il A);

- effetti di tipo biogeochimico (cicli biogeochimici), in particolare sui cicli del carbonio e
dell'azoto derivanti da modificazioni nella decomposizione di materia organica nel suolo
(cfr. ad esempio punti ILLA.11.f) e IV.B.15 all'allegato Ill A e punto D.11 all'allegato Il B).

Effetti negativi possono essere provocati, direttamente o indirettamente, da meccanismi quali:

- la dispersione dell’ OGM nell'ambiente;

- il trasferimento dell'inserto genetico ad organismi diversi o allo stesso tipo di organismo,
geneticamente o non geneticamente modificato;

- instabilita fenotipica e genetica.

- interazioni con altri organismi;

- cambiamenti dei modi di impiego, comprese, ove applicabile, le pratiche agricole.

Valutazione delle potenziali conseguenze di ogni eventuale effetto negativo, qualora esso si
verifichi.

Deve essere valutata l'entitd delle conseguenze di ogni potenziale effetto negativo. Tale
valutazione deve partire dal presupposto che tale effetto negativo si possa verificare. L'entita delle
conseguenze pud variare in funzione dellambiente in cui si intende emettere 'OGM e delle
modalita di emissione.

Valutazione della possibilita del verificarsi di ogni potenziale effetto negativo identificato.

Un importante fattore per valutare la possibilita o la probabilita che si verifichi un effetto negativo &
rappresentato dalle caratteristiche dell'ambiente in cui si intende emettere 'OG e dalle modalita
dell'emissione.

~ Stima del rischio collegato a ciascuna caratteristica identificata delf OGM.

Per quanto si rende possibile, sulla base delle conoscenze scientifiche disponibili, occorre
procedere ad una stima del rischio per la salute umana, animale o per I'ambiente per ogni
caratteristica del'lOGM individuata come causa potenziale di effetti negativi. Tale stima deve
essere effettuata combinando la probabilitd che I'effetto negativo si verifichi e lentita delle
possibili conseguenze.

Applicazione di strategie di gestione dei rischi derivanti dall'emissione deliberata nell'ambiente o
dalla immissione sul mercato di OGM.

La valutazione del rischio pud identificare rischi che necessitano di essere gestiti nonché la
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modalitd per gestirli nel modo migiiore; deve inoltre essere definita una strategia di gestione del
rischio.

6. Determinazione del rischio complessivo dellOGM

Occorre procedere alla valutazione del rischio complessivo dellOGM tenendo conto delle
strategie di gestione del rischio proposte. '

Conclusioni sul potenziale impatto ambientale dell'emissione o deli'immissione sul mercato delf OGM

in base ad una valutazione del rischio ambientale effettuata tenendo conto dei principi e della
metodologia di cui alle parti B e C di questo allegato, nelie notifiche devono essere inserite, come
appropriato, le informazioni previste nei successivi punti D1 o D2. Queste informazioni hanno lo scopo di
contribuire all'elaborazione di conclusioni sul potenziale impatto ambientale dell'emissione o
dell'immissione sul mercato dell' OGM:

OGM diversi dalle piante superiori:

1. Probabilita che 'OGM divenga persistente e invasivo in habitat naturali alle condizioni della o delle
emissioni proposte.

2. Ogni vantaggio o svantaggio selettivo conferito allOGM e probabilita che quest'ultimo venga
realizzato alle condizioni della o delle emissioni proposte.

3. Potenziale di trasferimento del gene ad altre specie alle condizioni dell'emissione proposta
dell'OGM e ogni vantaggio o svantaggio selettivo conferito a tali specie.

4, Impatto ambientale immediato e/o differito delle interazioni dirette e indirette tra OGM e organismi
bersaglio {se del caso).

5. Impatto ambientale immediato e/o differito delle interazioni dirette e indirette tra OGM e organismi
non bersaglio, compreso l'impatto sui livelli di popolazione di competitori, prede, ospiti, simbionti,
predatoni, parassiti e patogeni.

6. Possibili effetti immediati e/o differiti sulla salute umana risultanti da potenziali interazioni dirette e
indirette fra OGM e persone che li utilizzano o che vengono in contatto con essi 0 che siano nelle
vicinanze dei siti di emissione dell’ OGM.

7. Possibili effetti immediati e/o differiti sulla salute degli animali e conseguenze per la catena
alimentare risuitante dal consumo dellOGM e di ogni prodotto da esso derivato se destinato ad
essere impiegato come aiimento per animali.

8. Possibili effetti immediati e/o differiti su processi biogeochimici risultanti da potenziali interazioni
dirette e indirette fra 'OGM e organismi bersaglio e non bersaglio nelle vicinanze dei siti di
emissione dell’ OGM.

9. Possibili impatti ambientali immediati e/o differiti, diretti e indiretti delle tecniche specifiche
impiegate per la gestione del'OGM se diverse da quelle impiegate per non OGM.

Piante superiori geneticamente modificate (PSGM)

1. Probabilita che la PSGM diventi piu persistente delle piante ospiti o parentali in habitat agricoli
oppure pil invasiva in habitat naturali.

2. Ogni vantaggio o svantaggio selettivo conferito alla PSGM.
3. Potenzialitd del trasferimento genico dalla PSGM, nelle condizioni in cui essa e coltivata, ad altre
specie vegetali identiche o sessualmente compatibili e ogni vantaggio o svantaggio selettivo

conferito a tali specie vegetali.

4, Potenziale impatto ambientale immediato e/o differito risultante da interazioni dirette e indirette fra
la PSGM e organismi bersaglio, quali predatori, parassitoidi e patogeni (se del caso).



5. Possibile impatto ambientale immediato e/o differito risultante da interazioni dirette e indirette della
PSGM con organismi non bersagiio (anche tenendo conto di organismi che interagiscono con
organismi bersaglio), compreso limpatto su livelli delle popolazioni di competitori, erbivori,
simbionti (se del caso), parassiti e patogeni.

6. Possibili effetti immediati e/o differiti sulla salute umana, risultanti da potenziali interazioni dirette
e indirette della PSGM con persone che |i utilizzano, che vengono in contatto con essi o che si
trovano nelle vicinanze dei siti di emissione di PSGM.

7. Possibili effetti immediati e/o differiti sulla salute degli animali e conseguenze per la catena
alimentare risultante dal consumo dell’ OGM e di ogni prodotto da essi derivato se destinato ad
essere impiegato come alimento per animali.

8. Possibili effetti immediati e/o differiti sui processi biogeochimici risultanti da potenziali interazioni
dirette e indirette dellOGM con organismi bersaglio e non bersaglio in prossimita dei siti di
emissione del'OGM.

9. Possibili impatti ambientali immediati e/o differiti, diretti e indiretti delle tecniche specifiche di
coltivazione, gestione e raccolta impiegate per le PSGM se diverse da quelle impiegate per le non
PSGM.

ALLEGATO I

INFORMAZIONI OBBLIGATORIE PER LA NOTIFICA —~ ARTICOLI 8 E 16

La notifica di cui al Titolo 11 o al Titoio 11l deve contenere, secondo i casi, le informazioni specificate nelle sezioni
IHA e 1B del presente allegato.

Non tutte le informazioni richieste sono applicabili ad ogni notifica, che dovra contenere comunque quelle

pertinenti al caso specifico.

Le risposte a ciascun gruppo di informazioni devono essere sufficientemente particolareggiate in funzione della



tipologia di OGM oggetto di notifica, della modificazione genetica proposta, della dimensione dell'emissione

oggetto della notifica.

Ulteriori sviluppi nella modificazione genetica potrebbero rendere necessario un adeguamento del presente
allegato al progresso tecnico o l'elaborazione di note orientative. Una succéssiva modifica delle informazioni
richieste per i vari tipi di OGM, per esempio organismi unicellulari, pesci o insetti, o per un uso particolare dell’
OGM, come lo sviluppo di vaccini, potra rendersi necessaria non appena verra acquisita sufficiente esperienza

con le notifiche per I'emissione di OGM specifici.

La descrizione dei metodi utilizzati o il riferimento a metodi normalizzati o internazionalmente riconosciuti deve
parimenti essere menzionata nel fascicolo, unitamente al nome del o dei soggetti responsabili dell'esecuzione

degli studi.

L'allegato HI A si riferisce all'emissione di tutti i tipi di organismi geneticamente modificati che non siano piante

superiori. L'allegato !ll B si riferisce all'emissione di piante superiori geneticamente modificate.

Il termine "piante superiori" indica le piante appartenenti ai gruppi tassonomici delle Spermatofite

(Gimnosperme e Angiosperme).

ALLEGATO I A

INFORMAZIONI OBBLIGATORIE PER LE NOTIFICHE RELATIVE ALL'EMISSIONE DI ORGANISMI
GENETICAMENTE MODIFICAT!I CHE NON SIANQ PIANTE SUPERIORI

I INFORMAZIONI GENERALI

A Nome e indirizzo del notificante (societa o istituto)
B. Nome, qualifica ed esperienza professionale del/i ricercatore/i responsabile/i
C. Titolo del progetto

I INFORMAZION! SULL'OGM

A.  Caratteristiche dell'organismo o degli organismi donatori; dell'organismo o degli organismi ospiti; e (se
del caso) dell'organismo o degli organismi progenitori:

1. Nome scientifico.

2. Tassonomia.

3. Altri nomi (nome comune, nome del ceppo, ecc.).

4. Marcatori fenotipici e genetici.

5. Grado di parentela tra donatore e ospite o tra i rispettivi organismi progenitori

6. Descrizione delle tecniche di individuazione e rilevamento

7. Sensibilita, attendibilita (in termini guantitativi) e specificita delle tecniche di rilevamento e
individuazione.

8. Descrizione della distribuzione geografica e del’habitat naturale dell'organismo, ivi
comprese informazioni sui predatori naturali, le prede, i parassiti, competitori, simbionti e
ospiti. , )

9. Organismi con i quali & noto che il trasferimento di materiale genetico avviene in condizioni
naturali;

10. Verifica della stabilita genetica dell’ organismo e fattori che la influenzano.
11.  Caratteristiche patologiche, ecologiche e fisiologiche:



classificazione del rischio secondo le vigenti norme comunitarie per la tutela
della salute umana, animale e/o dell'ambiente;

tempo di generazione negli ecosistemi naturali, ciclo riproduttivo sessuato e
asessuato;

informazioni su modalita di diffusione e condizioni e forme di sopravvivenza,
compresa la stagionalita;



d) patogenicita: infettivita, tossigenicita, virulenza, allergenicita, vettore di agenti
patogeni, vettori e ospiti possibili, ivi compresi gli erganismi non bersaglio; eventuale
attivazione di virus latenti (provirus); capacita di colonizzare altri organismi;

e) resistenza agli antibiotici e potenziale uso, a scopo profilattico o terapeutico di questi
antibiotici nell'uomo e negli animali domestici;

f) partecipazione a processi ambientali: produzione primaria, ricambio nutritivo,
decomposizione della materia organica, respirazione, ecc.

12.  Natura dei vettori indigeni:

a) sequenza;

b) frequenza di mobilizzazione;

¢) specificita;

d) presenza di geni che conferiscono resistenza.
13. Precedenti modificazioni genetiche.

Caratteristiche del vettore:

1.

Natura e fonte del vettore.

Sequenze geniche di trasposoni, vettori e altri segmenti di geni non codificanti usati per costruire
I'OGM, formare il vettore introdotto e inserire funzioni nellOGM.

Frequenza di mobilizzazione del vettore inserito e/o capacita di trasferimento di materiale genetico
e metodi di determinazione.

Informazioni circa la misura in cui il vettore si limita al DNA necessario per ottenere la funzione
desiderata.

Caratteristiche dell'organismo modificato:

1.

Informazioni relative alla modificazione genetica:

a) metodi utilizzati per effettuare la modificazione;

b) metodi utilizzati per la costruzione e introduzione dell'inserto o degli inserti nell'ospite o
per una delezione di sequenza;

c) descrizione dell'inserto e/o della costruzione del vettore;

d) purezza dell'inserto da ogni sequenza non conosciuta e informazioni sulta misura in
cui la sequenza inserita si limita al DNA necessario per ottenere la funzione desiderata;

e) metodi e criteri di selezione utilizzati;

f) sequenza, identita funzionale e localizzazione del o dei segmenti di acido nucleico
modificati, inseriti o eliminati, con particolare riferimento ad eventuali sequenze notoriamente
dannose;

Informazioni sullOGM oggetto della notifica:

a) Descrizione dei tratti genetici o delle caratteristiche fenotipiche e, in particotare, di ogni
nuovo tratto e caratteristica che pud o non pud pilu esprimersi.

b) Struttura e quantita di ciascun vettore e/o acido nucleico del donatore che resta nel
costrutto finale deil'organismo medificato.

c) Stabilita genetica dell'organismo.

d) Velocita e livello di espressione del nuovo materiale genetico. Metodo di misura e sua
sensibilita.

e) Attivita della/e proteina/e espressale;

f) Descrizione delle tecniche di identificazione e rilevamento, comprese guelle per identificare
e rivelare le sequenze e i vettori inseriti.

g) Sensibilita, attendibilita (in termini quantitativi) e specificita delle tecniche di
rilevamento e identificazione.
h) Precedenti emissioni o utilizzazioni del' OGM.
i) Analisi degli aspetti che possono avere influenza sulla salute umana e animale,
nonché effetti fitosanitari:
i) effetti tossici o allergenici dell’ OGM e/o dei loro prodotti metabolici;
i) confronto dell'organismo modificato con I'organismo donatore, ospite o (se del
caso) progenitore, sotto |'aspetto patogeno;
iii) capacita di colonizzazione;
iv) se l'organismo & patogeno per esseri umani immunocompetenti:

- disturbi causati e meccanismo patogeno, comprese invasivita e virulenza,
- trasmissibilita,



- dose infettante,
- eventualita di alterazione della gamma degli ospiti possibili,
- possibilita di sopravvivenza al di fuori dell'ospite umano,
- presenza di vetiori o mezzi di diffusione,
- stabilita biologica,
- morfologia della resistenza agli antibiotici,
- allergenicita,
- disponibilita di terapie appropriate.
v) altri rischi insiti nel prodotto.

HI INFORMAZIONI SULLE CONDIZIONI IN CUl AVVIENE L'EMISSIONE DELIBERATA E
SULL'AMBIENTE OSPITE '

A

B.

©

informazioni sull'emissione:
1. Descrizione dell'emissione deliberata proposta, inclusi gli scopi e i prodotti previsti.

2. Date previste per I'emissione e calendario della sperimentazione, comprese la frequenza e
la durata delle emissioni.

3. Preparazione del sito prima dell'emissione.
4. Dimensione del sito.
5. Metodo o metodi utilizzati per 'emissione.

6. Quantita di OGM da emettere.

7. Elementi di perturbazione del sito (tipo e metodo di coltivazione, attivita estrattive,
irrigazione, altre attivita).

8. Misure di protezione degli operatori durante 'emissione.
9. Trattamento del sito dopo I'emissione.

10. Tecniche previste per eliminare o rendere inattivo I OGM a conclusione della
sperimentazione.

11.  Informazioni sulle precedenti emissioni dell’ OGM e relativi risultati, specialmente se
effettuate su scale diverse e in ecosistemi differenti.

Informazioni sull'ambiente (sito di emissione e ambiente circostante):

Ubicazione geografica e coordinate del sito o dei siti (in caso di notifica ai sensi del Titolo lll, per
sito di emissione si intendono le localita previste per {'uso del prodotto).

Prossimita fisica o biologica con persone e altri importanti bioti.

“Prossimita con biotopi significativi o aree protette o siti di approvvigionamento di acqua potabile.

Caratteristiche climatiche della/e regione/i che potrebbe(ro) essere interessatale.
Caratteristiche geografiche, geologiche e pedologiche.

Flora e fauna, ivi comprese colture, allevamenti e specie migratorie.

Descrizione degli ecosistemi bersaglio 0 non bersaglio che possono essere interessati.
Confronto dell'habitat naturale dell'organismo ospite con il/i sito/i proposto/i per I'emissione.

Ogni eventuale notizia relativa a piani di sviluppo o madifica della destinazione d'uso del suolo



nell’area interessata che potrebbero avere influenza sull'impatto ambientale dell'emissione.

V. INFORMAZION] SULLE INTERAZIONI TRA L' OGM E L'AMBIENTE
A. Caratteristiche che hanno influenza su sopravvivenza, moltiplicazione e diffusione:
1. Peculiarita biologiche che incidono su sopravvivenza, moltiplicazione e diffusione.

2. Condizioni ambientali note o previste che possono avere influenza su sopravvivenza,
moltiplicazione e diffusione (vento, acqua, suolo, temperatura, pH, ecc.).

3.  Sensibilita ad agenti specifici.
B. Interazioni con 'ambiente:

1. Prevedibile habitat dell' OGM.
2. Studi sul’OGM in ambienti naturali simulati, come microcosmi, laboratori di coltivazione, serre
relativi a:
a) comportamento
b} caratteristiche
c) impatto ecologico

3.  Capacita di trasferimento di materiale genetico dopo I'emissione:

a) dal'OGM ad organismi negli ecosistemi interessati
dall'emissione;
b) da organismi indigeni allOGM.
4, Probabilita di selezione dopo I'emissione, con conseguente espressione di tratli imprevisti

e/o indesiderabili nell'organismo modificato.

5. Misure intraprese per garantire e verificare la stabilita genetica e metodi di verifica adottati.
Descrizione dei caratteri genetici che possono prevenire o ridurre al minimo la diffusione di
materiale genetico.

6.Vie di diffusione biologica, interazioni note o potenziali con l'agente di diffusione, incluse
inalazione, ingestione, contatto superficiale, penetrazione, ecc.

7. Individuazione e descrizione degli ecosistemi in cui 'OGM potrebbe
essere diffuso.

8. Possibilitd di incremento eccessivo delle popolazioni nell'ambiente.

9. Vantaggio competitivo dell OGM rispetto all' organismo o agli organismi ospiti o
progenitori non modificati.

10. ldentificazione e descrizione degli organismi bersaglio, qualora essi esistano.

11.  Meccanismo previsto e risultati dell'interazione tra I' OGM emesso e l'organismo o gli
organismi bersaglio, qualora essi esistano.

12. Identificazione e descrizione degli organismi non bersaglic che possono essere
negativamente interessati dallemissione dellOGM e dei meccanismi previsti di ogni
interazione negativa identificata.

13. Probabilita di variazioni, dopo I'emissione, delle interazioni biologiche o della gamma di
possibili ospiti.

14. Interazioni note o previste sugli organismi non bersaglio nelllambiente, compresi
competitori, prede, ospiti, simbionti, predatori, parassiti e patogeni.



15.Coinvolgimento noto o previsto in processi biogeochimici.

16.Altre potenziali interazioni con I'ambiente.

V. INFORMAZIONI SUI PIANI DI MONITORAGGIO, DI CONTROLLO E DI TRATTAMENTO DEI RIFIUTI
E SUI PIANI DI INTERVENTO IN CASO DI EMERGENZA
A. Tecniche di monitoraggio:

1. Metodi per rintracciare gli OGM e per distinguerli dagli organismi donatori, ospiti o, ove
possibile, progenitori

2. Metodi per monitorare gli effetti dell'emissione deliberata proposta (sensibilita, specificita
e attendibilita).

3. Tecniche per rilevare il trasferimento del materiale genetico donato in altri organismi.
4. Durata e frequenza del monitoraggio.
B. Controllo dell'emissione:

1 .Metodi e procedure per evitare e/o ridurre al minimo la diffusione dell OGM oltre il sito
d'emissione o dell'area destinata all'impiego.

2. Metodi e procedure per proteggere il sito dall'intrusione di soggetti non autorizzati.
3. Metodi e procedure per impedire che altri organismi penetrino nel sito.
C. Trattamento dei rifiuti:
1. Tipo di rifiuti prodotti.
2. Volume di rifiuti previsto.
3. Descrizione del trattamento previsto.
D. Piani di intervento in caso di emergenza:
1. Metodi e procedure di controlio dell’ OGM in caso di dispersione imprevista.

2. Metodi di decontaminazione delle aree colpite, per esempio eradicazione dell’ OGM.

3. Metodi di eliminazione o disinfezione per piante, animali, suoli, ecc., esposti durante o
dopo la diffusione.

4. Metodi di isolamento della zona interessata dalla dispersione.

5. Piani per la protezione della salute umana, animale e dellambiente in caso di
manifestazione di effetti non desiderati.



A

B.

1.

ALLEGATO I B

INFORMAZIONI OBBLIGATORIE PER LE NOTIFICHE RELATIVE ALL'EMISSIONE DI

PIANTE SUPERIORI GENETICAMENTE MODIFICATE (PSGM)
(GIMNOSPERME ED ANGIOSPERME)

INFORMAZIONI GENERALI

Nome e indirizzo del notificante (societa o istituto)
Nome, qualifica ed esperienza professionale del/i ricercatore/i responsabile/i

Titolo del progetto

INFORMAZIONI SULL'ORGANISMO OSPITE O, SE DEL CASO, SUI PROGENITORI

Nome completo.

a) nome di famiglia,

b) genere,

c) specie,

d) sottospecie,

e) cultivar/linea di riproduzione,

f) nome comune.

a) informagzioni sulla riproduziorie: :
i) modalitd di riproduzione (sessuata, allogama, autocgama, asessuata,

propaguli, stoloni, tuberi ecc...... )

i) eventuali fattori specifici che influiscono sulla riproduzione,
iii) tempi generazionali.

b) Compatibilita sessuale con altre specie vegetali coltivate o selvatiche, compresa la
distribuzione in Europa ed in ltalia delle specie compatibili.

Capacita di sopravvivenza.

a) capacita di sviluppare strutture di sopravvivenza o latenza (inclusa I'indicazione sulla
vitalita del seme).
b) fattori ambientali ed altri eventuali fattori specifici che influiscono sulla capacita di

sopravvivenza.

Diffusione.

a) modalitd e portata della diffusione (per es. stima di come si riducono con la distanza la
vitalita del polline e/o la presenza di semi vitali);

b) eventuali fattori specifici che influiscono sulla diffusione (per es. vento, pioggia, insetti
vettori, pratiche agricole ecc....).

Distribuzione geografica della pianta(inciusa, ove nota, l'identificazione della zona di origine)



In caso di specie vegetali normalmente non presenti in ltalia, descrizione dell'habitat naturale
della pianta e di eventuali organismi, predatori naturali, parassiti, competitori e simbionti.

7. Altre potenziali interazioni significative per 'OGM, della pianta con organismi appartenenti al

suo ecosistema naturale o ad ecosistemi diversi.

8 Informazioni su eventuali effetti tossici per gli esseri umani, gli animali e altri organismi.

C. INFORMAZION! SULLA MODIFICAZIONE GENETICA

1. Descrizione dei metodi utilizzati per effettuare la modificazione genetica.

2. Natura e origine del vettore utilizzato.

3. Natura e origine (nome) dell'organismo o degli organismi donatori.

4 Dimensioni e funzione prevista di ciascun frammento che costituisce la regione destinata ad

essere inserita .

D. INFORMAZION] RELATIVE ALLA PIANTA GENETICAMENTE MODIFICATA

1. Descrizione del/i tratto/i e delle caratteristiche introdotte o modificate, nonche dello scopo

dell'introduzione o della modifica

2. Informazioni su ciascuna delle sequenze effettivamente inserite o eliminate:

a) dimensioni e struttura dell'inserto (sequenza genica codificante compresi il promotore ed il
terminatore) e metodi utilizzati per caratterizzarla, incluse informazioni su eventuali parti del
vettore introdotte nella PSGM o qualsiasi altra sequenza di DNA esogeno che rimane nella
PSGM,;

b) in caso di soppressione, dimensioni e funzioni deila/e regione/i eliminata/e;

¢) numero di copie dell'inserto;

d) posizione degli inserti nelle cellule della pianta (integrati nei cromosomi, cloroplasti o
mitocondri, oppure in maniera non integrata) e metodi per determinarla.

3. Informazioni sull'espressione dell'inserto:

a) modalita e tempi di espressione dell'inserto durante i ciclo vitale della pianta,

b) sito di espressione (ad es. radici, fusto, polline, ecc.)

c) metodi utilizzati per la caratterizzazione

4, Informaziors sulle differenze tra la PSGM e |a pianta ospite, in termini di:

a) modalita, velocita e capacita di riproduzione,

b) diffusione,

c) capacita di sopravvivenza.

5. Stabilita genetica dell'inserto e stabilita fenotipica della PSGM.

6. Eventuali modifiche della capacita della PSGM di trasferire materiale genetico ad altri organismi.

7. informazioni su eventuali effetti tossici, allergenici o altri effetti nocivi per la salute umana
riconducibili alla modificazione genetica.

8. Informazioni sulla sicurezza della PSGM per la salute animale, con particolare riguardo ad
eventuali effetti tossici, allergenici o altri effetti nocivi riconducibili alla modificazione genetica se si
intende impiegare la PSGM negli alimenti per animali.

9. Meccanismi di interazione tra le PSGM e gli organismi bersaglio (se del caso).

10. Potenziali cambiamenti nelle interazioni della PSGM con organismi non bersaglio risultanti dalla

maodificazione genetica.



11 Potenziali interazioni con 'ambiente abiotico.
12. Descrizione delle tecniche di identificazione e rilevazione delie PSGM.

13. Informazioni su eventuali precedenti emissioni della PSGM.

E. INFORMAZIONI SUL SITO DI EMISSIONE (SOLO PER LE NOTIFICHE PRESENTATE A NORMA

DEL TITOLO 1)

1. Ubicazione e dimensioni del sito o dei siti di emissione.

2. Descrizione dell'ecosistema locale di emissione, inclusi clima, flora e fauna.

3. Presenza di specie sessualmente compatibili naturali o coltivate.

4. Prossimita di biotopi o aree protette ufficialmente riconosciuti che potrebbero essere interessati

dall’'emissione.

F. INFORMAZION! CONCERNENT! L'EMISSIONE (SOLO PER LE NOTIFICHE PRESENTATE A
NORMA DEL TITOLO iI)

1. Scopo dell'emissione.

2. Date e durata previste.

3. Metodo di emissione delle piante geneticamente modificate.

4, Metodo di preparazione e gestione del sito di emissione,. prima, durante e dopo 'emissione,

comprese pratiche colturali e modalita di raccolto.

5.Numero complessivo stimato di piante (oppure numero di piante per mz).

G. INFORMAZION| SUI PIANI DI MONITORAGGIO, CONTROLLO E TRATTAMENTO DEL SITO E DEI
RIFIUTI DOPO L'EMISSIONE (SOLO PER LE NOTIFICHE PRESENTATE A NORMA DEL TITOLO 1)

1 Emrt-ua.n misure precauzionali adottate:
a) distanza da altre specie vegetali selvatiche o coltivate sessualmente compatlbm
b) eventuali misure per ridurre al minimo o impedire la dispersione di organi di riproduzione
delia PSGM (ad es. polline, semi, tuberi).
2. Descrizione dei metodi di trattamento del sito di emissione ad emissione avvenuta.

3. Descrizione dei metodi di trattamento successivo all'emissione concernenti il materiale vegetale
geneticamente modificato, inclusi i rifiuti.

4. Descrizione dei piani di monitoraggio e relative tecniche.
5, Descrizione di eventuali piani di emergenza.

6. Metodi e procedimenti di protezione del sito.



ALLEGATO IV

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI - ARTICOLI 16 € 24

Il presente allegato descrive in termini generali le informazioni supplementari da fornire in caso di notifica

relativa all'immissione sul mercato e le informazioni sui requisiti in materia di etichettatura concernenti gii OGM

da immettere sul mercato, e gli OGM soggetti a deroghe a norma dell'articolo 3, comma 1, lettera d). Esso sara

integraio da note orientative, riguardanti tra I'altro la descrizione di come va utilizzato il prodotto. | requisiti in

materia di etichettatura degli organismi soggetti a deroghe di cui all'articolo 28 sono soddisfatti fornendo

raccomandazioni appropriate sull'uso, incluse le restrizioni:

A. Nella notifica relativa allimmissione sul mercato di OGM devono figurare le seguenti

informazioni in aggiunta a quelle specificate nell'allegato llI:

1.Le denominazioni commerciali proposte per i prodotti e i nomi degli OGM ivi contenuti, e ogni altro
specifico elemento, nome o codice utilizzati dal notificante per ['identificazione dellOGM. Dopo
l'autorizzazione, eventuali nuove denominazioni commerciali devono essere fornite all'autorita

competente.

2. Nome e indirizzo completo del soggetto stabilito nella Comunita quale responsabile dellimmissione
sul mercato, sia esso il produttore, l'importatore o il distributore.

3.  Nome e indirizzo completo del o dei fornitori dei campioni di controlio.

4. Descrizione di come si intende utilizzare il prodotto e 'OGM in quanto tale o contenuto nel prodotto
stesso. Devono essere evidenziate le diversita nell'uso e nelia gestione delllOGM rispetto a prodotti
simili non geneticamente modificati.

5. Descrizione della 0 delle aree geografiche e dei tipi di ambiente in cui & previsto l'uso del prodotto,
comprese, ove possibile, le stime sull'entita del'uso in ciascuna area.

6. Categorie dei possibili utenti del prodotto, ad esempio: industria, agricoltura, commercio
specializzato, pubblico in generale in qualita di consumatore.

7. Informazioni sulla modificazione genetica ai fini dell'iscrizione in uno o piu registri specifici delle

caratteristiche dellOGM. Tali registri possono essere utilizzati per individuare e identificare
particolari prodotti contenenti OGM al fine di agevolare il monitoraggio e il controllo successivi
allimmissione sul mercato. Queste informazioni dovrebbero includere ove appropriato, il deposito
presso l'autorita competente di campioni del’lOGM o del suo materiale genetico e dati sulle
sequenze nucleotidiche o di altre informazioni necessarie per identificare il prodotto contenente
OGM o la sua progenie, ad esempio la metodologia per individuare e identificare il prodotto
contenente OGM, compresi i dati sperimentali che dimostrano la specificita della metodologia. Le
informazioni che per motivi di riservatezza, non possono essere inserite nella parte del registro
accessibile al pubblico dovrebbero essere precisate.

Etichettatura proposta sia per l'etichetta che per il documento di accompagnamento. Essa deve
contenere almeno, anche se in forma sintetica, il nome commerciale del prodotto, la dicitura “Questo
prodotto contiene organismi geneticamente modificati’, la denominazione dellOGM, le informazioni di
cui al punto 2 nonché indicare le modalitd di accesso alle informazioni contenute nella parte del
registro accessibile al pubblico.

B. Le seguenti informazioni devono figurare nella notifica, 'se pertinenti, in aggiunta a quelle specificate al

punto A del presente allegato, a norma dell'articolo 16.



1. Misure di emergenza in caso di emissione accidentale o di uso improprio.

2. Istruzioni o raccomandazioni particolari per immagazzinamento o manipolazione.

3. Istruzioni particolari per effettuare il monitoraggio e la segnalazione al notificante e, se richiesto,
all'autorita competente, affinché I'autorita competente possa essere tempestivamente informata di

eventuali effetti negativi. Queste istruzioni devono essere coerenti con I' allegato VII, parte C.

4. Restrizioni proposte nell'uso autorizzato dellOGM, ad esempio dove ¢ a duaﬁ scopi pud essere
usato il prodotto.

5. Imballaggio proposto.
6. Stima dei quantitativi prodotti e/o importati nella Comunita e in ltalia.
7. Etichettatura supplementare proposta. L'etichetta pud contenere, almeno in sintesi, le informazioni

di cui ai punti A4, A5, B1, B2, B3 e B4.

ALLEGATO V

CRITERI PER L’APPLICAZIONE DELLE PROCEDURE DIFFERENZIATE - ARTICOLO 10

| criteri per I'applicazione delle procedure differenziate di cui all'articolo 10 sono di seguito riportati.

1. Devono essere ben conosciute la collocazione tassonomica e le caratteristiche biologiche (ad es. le
modalita di riproduzione e di impollinazione, la possibilita di incrocio con specie prossime, la patogenicita)

dell'organismo (ospite) non modificato.

2. Devono essere conosciuti in modo adeguato gli aspetti relativi alla sicurezza per la salute umana, animale
€ per I'ambiente degli organismi proyenitori, se appropriato, e degli organismi riceventi neil'ambviente ove
avviene il rilascio.

3. Devono essere rese disponibili le informazioni relative ad ogni interazione di particolare interesse ai fini
della valutazione del rischio che coinvolgono I'organismo progenitore, se appropriato, l'organismo

ricevente e altri organismi nell'ecosistema di emissione sperimentale.

4. Devono essere rese disponibili tutte le informazioni necessarie a dimostrare che & stato ben caratterizzato
tutto il materiale genetico inserito. Devono essere disponibili informazioni sulla costruzione di ciascun
sistema vettore o sequenza di materiale genetico utilizzati con il DNA del vettore Se la modificazione
genetica comporta la delezione di materiale genetico, deve essere conosciuta I'entita della delezione
stessa. Occorre disporre inoltre di informazioni sufficienti sulla modificazione genetica per consentire

I'identificazione dellOGM e della sua progenie durante l'emissione.

5 Nelle condizioni di emissione sperimentale 'OGM non deve comportare rischi per la salute umana,

animale o I'ambiente pit numerosi o pit rilevanti di quanto avvenga nelle emissioni dei corrispondent



organismi progenitori, se del caso, e degli organismi riceventi. L'eventuale capacita di diffusione nell'ambiente e
di invasione di altri ecosistemi non collegati cosi come ['eventuale capacita di trasferimento del materiale

genetico in altri organismi presenti nell'lambiente non devono determinare effetti negativi.

ALLEGATO VI

LINEE GUIDA PER LA REDAZIONE DELLE RELAZIONI DI VALUTAZIONE —~ARTICOLI 17,20 22 €23

Nelle relazioni di valutazione di cui agli articoli 17,20,22 e 23 deve figurare in particolare quanto segue:

1. Identificazione delle caratteristiche dell'organismo ospite che siano rilevanti per la valutazione dellOGM
in questione. ldentificazione di eventuali rischi noti per la salute umana, animale e I'ambiente che
derivino dall'emissione nell'ambiente dell'organismo ospite non modificato.

2. Descrizione del risultato della modificazione genetica nell' organismo modificato.

3. Valutazione circa la sufficiente caratterizzazione della modificazione genetica ai fini della valutazione di



ogni eventuale rischio per la salute umana, animale e/o 'ambiente.

Identificazione di ogni eventuale nuovo rischio per la salute umana, animale e 'ambiente che potrebbe
derivare dall'emissione dellOGM in questione rispetto all'emissione del/i corrispondente/i organismol/i

non modificato/i in base alla valutazione del rischio effettuata in conformita dell'allegato II.

Una valutazione conclusiva circa:

a) La possibilita di immettere sul mercato 'OGM in questione e relative condizioni;

b) I opportunita di non immettere in commercio I' OGM,;

¢) la necessita di richiedere i pareri alle autorita competenti degli altri Stati membri e alla Commissione
Europea su punti specifici della valutazione del rischio ambientale.
La valutazione conclusiva deve indicare con chiarezza 'uso proposto, la gestione del rischio e il
piano di monitoraggio proposto. Qualora si sia giunti alla conclusione che 'OGM non debba essere

immesso sul mercato, I'autorita competente deve motivarne le ragioni.



ALLEGATO VI
PIANO DI MONITORAGGIO - ARTICOL1 16,20,21 E 22

Il presente allegato descrive a grandi linee I'obiettivo da raggiungere e i principi generali da seguire per definire
il piano di monitoraggio di cui all'articolo 16, comma 3, lettera f, all'articolo 20, comma 2, lettera b, all'articolo 21,
comma 3, lettera g e all'articolo 22. La Decisione 2002/811/CE del Consiglio del 3 ottobre 2002, pubblicata
nella gazzetta Ufficiale delle Comunitd Europee n° L 280 del 18/10/2002 riporta le note orientative per

I'elaborazione di detto piano di monitoraggio.
A.  Obiettivo
L'obiettivo del piano di monitoraggio é:

- confermare che le ipotesi relative al verificarsi di potenziali effetti negativi del'OGM o del suo
impiego ed al loro impatto, contenute nella relazione di valutazione del rischio ambientale, sono
corrette, e

- individuare il verificarsi di effetti negativi dellOGM o del suo impiego sulla salute umana, animale
o sullambiente che non siano stati previsti nella valutazione del rischio ambientale.

B. Principi generali

Il monitoraggio di cui agli articoli 16, 20, 21 e 22 ¢é effettuato dopo l'autorizzazione allimmissione sul
mercato dellOGM.

| dati raccolti con il monitoraggio devono essere interpretati in funzione delle altre condizioni ambientali e
delle attivita esistenti. Nel caso in cui si osservino modifiche dell'ambiente, deve essere presa in
considerazione la possibilita di effettuare un'ulteriore valutazione per stabilire se esse rappresentino una
conseguenza del'OGM o del suo impiego, in quanto possono essere dovute a fattori ambientali diversi
dall'immissione sul mercato dell'OGM.

Le esperienze e i dati acquisiti mediante il monitoraggio di emissioni sperimentali di OGM possono
costituire un ausilio nella definizione del piano di monitoraggio successivo all'immissione sul mercato e
richiesto per I'immissione sul mercato dell’OGM.

C. Definizione del piano di monitoraggio

Il piano di monitoraggio deve:

1. avere un grado di dettaglio da definirsi caso per caso, tenuto conto della valutazione del rischio
ambientale;



2. tener conto delle caratteristiche delfOGM, delle caratteristiche e delle dimensioni dei suo impiego,

della gamma delle componenti ambientaii interessate nel luogo dove & prevista I' emissione
dellOGM;

3. comprendere una sorveglianza di carattere generale per gli effetti negativi imprevisti e, se
necessario, un apposito monitoraggio incentrato sugli effetti negativi identificati nella valutazione
del rischio ambientale mediante: '

a) un'attivitd di monitoraggio specifica (per YOGM in questione) che deve essere effettuata per
un periodo di tempo sufficiente a individuare gli effetti immediati e diretti nonché, se
appropriato, differiti ed indiretti identificati nelta relazione di valutazione del rischio ambientale,
ovvero

b) un'attivitd di sorveglianza che possa, se appropriato, avvalersi delle consuete prassi di
sorveglianza gia utilizzate, quali il monitoraggio delle cultivar agricole, dei prodotti fitosanitari
o dei prodotti veterinari e medicinali. Il titolare deil'autorizzazione deve fornire una
spiegazione delle modalita con le quali otterra le informazioni necessarie in funzione degli
obiettivi del monitoraggio dalle consuete prassi di sorveglianza;

4, facilitare l'osservazione sistematica del'emissione dellOGM nell'ambiente ospite e
linterpretazione di tali osservazioni in relazione alla sicurezza della salute umana, animale o
dell'ambiente;

5. identificare le persone (notificante, utilizzatori) che svolgeranno i vari compiti previsti nel piano di
monitoraggio e le persone responsabili per la verifica della sua esecuzione e corretta attuazione,
nonché garantire che siano rispettate le modalita secondo le quali il titolare dell'autorizzazione e
l'autorita competente saranno informati di ogni effetto negativo osservato sulla salute umana,
animale e sullambiente. (Devono essere indicati il calendario e la periodicita delle relazioni
relative ai risultati del monitoraggio);

B. prendere in considerazione i meccanismi per lidentificazione e la conferma di ogni effetto
negativo osservato sulla salute umana, animale e sul'ambiente e permettere, ove opportuno, al
titolare delautorizzazione o allautorita competente di adottare le misure necessarie per
proteggere la salute umana, animale e 'ambiente.



ALLEGATO VIII
CONSULTAZIONE PUBBLICA - ARTICOLI 12 E 26

La consultazione pubblica e Paccesso alle informazioni in merito a
ciascuna emissione deliberata nell’'ambiente di OGM vengono effettuate
mediante la creazione di un’apposita sezione dedicata nel sito web
dell’autorita nazionale competente di cui viene data adeguata pubblicita.

Consultazione

1. Le informazioni oggetto di consultazione pubblica ai sensi
dell’articolo 12, comma 2 sono disponibili e consultabili nel predetto
sito web. Per consultazione pubblica si intende la possibilita offerta a
qualunque persona fisica o giuridica, istituzione, organizzazione o
associazione di formulare osservazioni o fornire informazioni in
merito a ciascuna notifica presentata ai sensi dei Titolo .

2. Per facilitare la partecipazione alle procedure di consultazione
pubblica verra predisposta una lista di consultazione nella quale
figureranno, oltre ai soggetti istituzionali competenti a livello centrale
e locale, associazioni di categoria, nonché organizzazioni non
governative di protezione ambientale e di tutela del consumatore.

A tale lista potra accedere, anche in tempi successivi, qualunque
persona fisica o giuridica, istituzione, organizzazione o associazione
che ne faccia richiesta.

| componenti di tale lista verranno avvisati all’avvio di ogni
consultazione pubblica e ad ogni eventuale inserimento di nuove
informazioni connesse alla consultazione medesima.



3. La consultazione pubblica ha una durata complessiva di giorni 30,
trascorsi i quali l'autorita nazionale competente trasmette le
osservazioni pervenute alla Commissione di cui all’articolo 6.

Informazione

4, Nella sezione dedicata del sito web dell’autorita nazionale
competente sono altresi rese disponibili le informazioni di cui
all’articolo 12, comma 5 e all’articolo 26, comma 2.

5. Sono inoltre disponibili nello stesso sito le relazioni di valutazione di
cui all’articolo 26, comma 1 nonché i pareri di eventuali comitati
scientifici consultati.
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SEGRETER(A DELLA GDNFERENZA PERMANENTE
PER | RAPPORTI TRA LO STATO LE REGIONI
£ LE PFROVINCE AUTONOME

CONFERENZA STATO - REGIONI
Seduta del 27 febbraio 2003

O,,getto Schema di decreto legmlanvo sull’emissione deliberata nell’ambiente di
organismi geneticamente modificati, di recepimento della direttiva 2001/18/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio del 12 marzo 2001.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTT TRA LO STATQ, LE
REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

VISTA la direttiva 2001/18/CE del Pg}lamcnto Europeo e del Consiglio.del 12 marzo
2001 sull’emissione deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente modificati,
_che abroga la direttiva 90/2'70/CEE del Con51gho

VISTA la legge 1° marzo 2002, n. 39, recante disposizioni per I’adempimento di
obblighi derivanti dall’appartenenza dell'ltdlia alle Comunitd europez — Legge
comunitaria 2001, che all’art. 1 delega il Governo all' attuazione della citata direttiva
2001/18/CE

VISTO il decreto leglslanvo 28 agosto 1997 n. 281, che all’art. 2, comma 3, dispone
che questa Conferenza venga obbligatoriamente sentita, tra ’altro, in ordine agli schemi
di decreto legislativo nelle materie di competenza delle Regioni;

VISTO Jo schema di decreto legislativo sull’emissione deliberata nell’ambiente di-
organismi geneticamente modificati, di recepimento della direttiva 2001/18/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio del 12 marzo 2001, nel testo approvaio in via
preliminare dal Consiglio dei Ministri nella seduta del 20 dicembre 2002, trasmesso 2
questa Conferenza dal Dipartimento per gli Affari giuridici e Jegislativi della Presidenza
del Consiglio dei Ministri con nota prot. n. 050043/10.3.28 del 14 gennaio 2003;

CONSIDERATO che le Regioni ¢ le Province autopome in sede tecmica hanno
formalizzato in up documento redatto dalla segreteria di questa Conferenza, riportato
nell’allegato sub A, parte integrante del presente atto, richieste di modifica al testo
dello schema in oggetto, su alcune delle quali, ad un primo esame, le Amministrazioni

. centrali si sono positivamcnte espresse, su altre hanno rappresentato perplessita,
riservandosi tuttavia una piu puntuale verifica di ciascuna di esse, al ﬁn& & valutarne le
implicazioni ¢ la coerenza con la disciplina corpunitaria;

TENUTO CONTO che il Ministero dell’ambiente ha comunicato con propria nota,
datata 26 febbraio 2003 e pervenuta in pan data, allegato sub B parte integrante del
presente atio, I’accoglimento di una parte delle proposte emendative formulate dalle
Regioni e Province autonome in sede tecnica ad eccezione di quelle ivi specificate;

Ve




SEGRETERIA DELLA CONFERENZA PERMANENTE
PER | RAPPORTI TRA LO STATO LE REGION!
E LE PROVINCE AUTONOME

RILEVATO che, successivamente, il Ministero dell’ambiente, con nota pari numero
del 26 febbraio pervenuta il 27 febbraio 2003, ha comumcato ultenon valutazioni,
allegato sub C parte integrante del presente atto;

RILEVATO che entrambe le sopra citale note sono state comunicate alle Regioni e
Province autonome, a cura della Segreteria di questa Conferenza, rispettivamente 1l 26
e il 27 febbraio 2003;

CONSIDERATO che in corso di seduta le Regioni e le Province autonome hanno '
consegnato un documento, aliegato sub D parte iniegrante de} presente ato, conteneme
le proposte di emendamenti al testo dello schema in esame nel quale si esprime parere
negativo salvo 1’accoglimento delle modifiche relative agli artt. 6 comma 1 ( in base a
guanto specificato nel citato documento), 11 comma 2, e 33, comma 4 dello schema in
esame;

CONSIDERATO che, con riguardo alla richiesta delle Regioni e delle Province
auntonpome di modifica dell’ art 33, comma 4, il rappresentante de! Ministero
dell’economia ha comungue rappresentato I"esigenza di un approfondimento in ordme
alla disciplina della riassegnazione d.ex proventi considerati;

RILEVATO che, a scgmto del dibattito mtervcnulo, si & concordato, con I'assenso del
Ministro delle politiche comumitarie e del Rappresentante del Ministero dell’economia,
che il parere delle Regioni e delle Province autonome possa ritenersi favorevole
condizionato all’accoglimento dell’emendamento di cui all’articolo 33 comma 4, da
riformulare con il concerto del Ministro dell’economia; :

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE
condizionatd all’accoglimento dell’emendamento di cui all’articolo 33, comma 4, nei

termini di cui in premessa, sullo schema di decrete legislativo in oggetto.

IL SEGRETARIO
-Dott. Riccardo Carpino
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LE PROVINSE AUTONOME
ALLEGATO A
Proposte Regioni | Valutazioni Amministrazioni Estti della sede tecuica
© | centrali

| Al “art .1, apportare le seszuenn Concordano  sullo stnto della | Si conviene di modificare il testo |
| modifiche: | richiesta ma propongono una | dell’art 1 corhe segue:.

Jcomma 1, i _prescme decrero dxyersa € pu semphce “Il presente decrewo ‘stabilisce, -nel |
suabilisce, nel rispetto del 'prin_cipio. riformulazione. g | rispero del . principio  di
di precauziopne, le misure volie 2 - precauzione, le miswre volte a.
“proteggere la salute umana, animale proteggere la salute umana, animale
¢ l'ambiente nei confronti della ¢ )ambientz relativamente alle |
emissione nell‘ambiente  ~ di attivita di rilascio di organismi’
organismi geneticamente modificar, geneticamente  modificati, in-
in seguito denominati OGM.* : seguito depominati OGM, - nei
comma 2 per emissione confronti della: . . . :
nell ambiente di OGM i intende : a)emissione - deliberata
1 @) I’emissione deliberata | nell"ambiente, per scopl diversi.

nell’ambiente, per scopz diversi dall’immissione tn commercio; '

dall’immissione in commercio; b)immissione sul  mercato di
B} limmissione sul mercao & OGM come tali o contenuti in

OGM come wali © conzenun in prodotti.”. '

pradom.

comma 3, a1 fini del prmeme,
dacreto, 1 riferiment agli OGM/| .
vanno intesi in senso estemsivo, |-
ricomprendente. - olre 1 - singoli |
| OGM, come mli- 0 conmtemud in
: prodorti, anche le Joro combinaziont;
' comma 4, € comubque vierats
! |'emissione - deliberara - ©
 'immissione sul mercato di OGM al
“di fuori delle ipotesi previste dal-
' prese.me decreto;

L comma 3, i presente decreto non si

tapphica:

-
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aj all 'impiego. confinmo d& OGM

disciplinato dal 4 lgs. 206/2001;
b) oll'tmpiego -di ~OGM gia
autorizzati @i senst del presente
decreto nei prodotti alimentari.

[P BTt

21004 i1

| segue:

| particolare riferimerio ai proa'om'
tipici, biologici ¢ di qualitq. ™.

»nmiLCO R,

Art 2, comm:a 2,

- lett. b)

agoiumgere i seguno al termmine -
“gmbiente” le  parole  “con
particolare ' attenzione agli
ecosistemi nanrali™.

- Jett ¢) — Si precisa che I'sventuale |

provvedimento  auiorizzativo €.
rilesciaio sulla base tra 'alro della.
twrelz della am'omodlv:arsrta asi
sisterni  agrari e della  filiera
agroalimentare, al pad  delle
vahrazione d'impatto sulla salne |
umana ed animale ¢ sull’zmbiente.

Si proponcdlmt:grareﬂtsstocome

“dopo le parole “della  filiera
egroalimentare”, eliminare 11 punio
e aggiungere le parole ™ con |

Accolta

Accolta
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Art 3, commas 1, lett. d) Nop accolts, 'in guanto  im-
| - limpitare la lett. d) al punto 1), posto | contrasto con lu diretfiva -che

che le misure di confinamento | dispone che le proprie normq
dovrebbero  essere  sempre ¢ | non si applichino agfi organismi -
comimque quelle previste dal D. | superiori (gqmali prante e
Lgs. 206/2001. : animali, che non somo.
' microrganismi).

Si potrebbe inohre precisare, all’art. | La precisazione & ritenuta
11, che i1 dscreto non si apphice | superfiva, ma si riservane
all'impiego di OGM in ambiente | comungue wna valutszione.
confinato, in quanto gia disciplinato '
dal D. Lgs. 206/2001. ‘

Art. 5, comma 1 - Non ¢ prevista | Accolta. | Le amminpistrazioni si riservano

uma procedura  specifica  per ~ .| di individuare la procedura e la
informare le Regioni quando & riformulazione det testo.

| presentata una richiesta (notifica) di
effstryare un’emissione deliberata di
OGM che interessa 1 loro 1erritorio;
| le Regioni sono informate solo sulle
emissioni. per finl  spenmentali
(Titolo. TI) atraverso le modalita & |.
consultazione ed  informazione |
pubblica previste all’art. 12. I
comma 3 di guest'ulimo articolo,
ra 'alro, concede solo 30 giomi:
| per  formulare osservazoni alla
1 Commissione - interministeriale
depwtata a esprimere 1l parere sulla
conformita delle potfiche e sui
rischi dell’ emissione. Tale penodo ¢
msufficiente a copsentire alle:
Regioni & effettuare  ricerche, .
verifiche, come ad esempio che la
zona dell’emissiope nop ncada In’
aree protetie, o altre valutazioni.

RALAG HL N O RA NELLO Aratm
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necessarie 8 escludere rischi per il
| proprio . ambiemte, ‘per . la ~propria

acncoltre ¢ per la -salute,
considerando anche 1 tempo.
necessapio  ad  effetmare il

coordmmemo T le e Dn:cz:om

v competr:nn i ‘materia OGM. " E*
pertanto, modificare’
I'ultima frase del comma 1 come:

DGCGSSHDQ

| segue: Ozmiqualvolta il notificante &
ltenuto a trasmettere informazioni
| al'amtorita  competemte
all'articolo 2, deve inviare la
documpeptazione  in quadruphee

| capia e comestualmente deve inviare

wma copia della documeniazione alle
Regiori e
| interessate.

Pravznce auzoname

Art. 3, comma 3, lett. ¢) sostituire
11a parole “adotta” con le parole
“assicura che siano adottate™,

aceolts

|Art. 6, comma I: si pmpdnc n
realty una modifica dell’art 14 del

1 D. Legs. 12 aprile 2001 n. 206 che
Giscipliva la composizione della
| Conmmissione interministeriale di

- | vahrazione. Si ritiene utile, infatd,

portare da uno a e 1 rappresentant

{regionali (n  ragione  della

tasversalitda della matenia
 interessa.  aspetwy d

T ambientale, agricola e sanitaria ).

che
natura.

Non accolta,

Le smministrzzioni hanno tra
Paltre rammentato che Ia
composizione della |

‘Commissione & scaturita da un.

deficato contemperamento di |
interessi tra le Amministrzziont
coinvolte. Ritengono che i tre’
rappresentanti  richiesti (in
ragione dei tre aspetti della:

1 disciplina: xmb'iente_, sajute.. e
| agricoltura) non

. sarebbero
compatibili con ]’eqnilibno
rageiuntn, sakvo * the. nen si-
disponga che essi si esprimano

&
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| (come sistemsa delle Autonomie
| regionali) . con un sole vote: |
1 quests potrebbe costituire uns

possibile soluzione.

La guestione ¢ demandata alh
sede politica.

come  segue:

intenda

preventivamente
| ell'autorith naziomale competente,
dandone
Ministern di cui all'articolo 2; la
notifica deve essere contestualmente
| pviata  anche olle  Regioni e
Province autonome interessate.

{ Art. 8, commza ] -

| - modificare, in base a quanto detto
circa P’art. 5, il comuna 1 dell’art. 8
Fatto salvo quanto |
previsto all'articolo 7, chiunque
effethuare - un'emissione’
deliberata nell'ambiente & un.OGM

tenuto a - presantare

vna -J)<_)ti.ﬁ(z

informazione agli alm

Accolta.

Le amministrazioni si riservano
la- rrformulazmne del testo

Art. 8, noovo commns;

aogiungere la formulazione “Lg

notifica comprende alwresi la
- valwiqzione del  rischio  per

l'agrobiodiversita, 1  sistemi |.
egrari - e la filiera
agroalimentare; i Mipaf con .
successivo decreto, da emanarsi
enro . 30  giorm  dalla.
pubblicazione  del  presente |
decreto, definisce ghi .allegati

teenici relarivi”. La nchiesta ¢

mortivata dal fatto che, mentre per

| Accolta nellz sostanza.

Le Amministrazioni si riservame’ |
di valutare le modafid dt - -

| adozione degli aliegati

3

i fanori ambientali & prevista la




SEGAZTERIA TELLA CONFEHENZA PERMANSNTE
PER | RAPPORT] TRA LO STATU LE RESIONI
AUTONOME

£ LE PROVINCE

presentazione di un dossier da
redigersi 2 carico del notificante

secondo linee guida e schemd

allegati al decreto legislativo
sulla parte agricola non-é pnsvxs:o
alcunché.

~ puntuatmente

Art.8bis

- limftare le emissioni a fini
spmmanah('l"mioﬂ)adareedl
propncté. 0 gestite da eni &
ricarce in quanto, é notono che,

nel caso di  spsrimentazioni.

effermmte su terreni di aziende
agricoje,
memonia & mformazioni sul stto
2 causa di alienazione dei terremi,

cambio di destinazione d'uso, |

morte . del proprictario  ecc.

si perde fadilmente |

; anseruno una verifica, al fine:

. di valutarne je implicazioni -

Viceversa presso le strutture |

preposte  alla  rnicerca

E' fano obbligo di effertuare le
emissiord
di proprieta di enti di ricerca
pubblici .o privari.

Viene
registrata = &
conservata la successione di tutt
gl eventi retaiivi al sito. Pertanio |
si propone di aggiungere la frase: -

‘nell'ambiente di wn OGM I aree

|

A.rt.9 comma 3 lett, 2)

- comunicare |'amorizzazione, o

_ la negazione della stessa, per lo

anche alla Regiope

o Acco‘lta.

Le Amministrezioni m riservan
| la riformulazione del testo.

L]
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SEGRETERIA DELLA CONFERENZA PERMANSENTE

PSR | RAPPOHTI TRA LD STATO LS AESION
£LE PROVINCE AUTONOME -

mteressata.”

Quindi si propone la seguente
modifica al comma 3, prima della’
“..provvedendo

lettera - 3),:
contestualmente o .darne notizia

alla Regione = 0~ Provzncza

autanoma rueressata”

lnohm nell’ambno dcll aﬁmta'

ISU'UﬁGﬂ.a & DSCSSSERO
allz vesificd del rispetto dell’art

10 del D. Lgs. 2122001, qualora

ne ricorrano le circostanza,

PLILTRIACY B SOMUAR (I R 2ROOS P2 L RbavA L N :

4rt 11, comma 1, punto d)

- prevedsre che le Regioni inferessate

dalle sperimentazioni.  siano |
immediatamente informate nel caso.
|in cui avvengano, intenzionalmente

0.  meno, variazioni - nelle

| sperimentazioni - che comportino 1
possibili conseguenze sui nschi per |-
{la saluts umana, animale e per
I'ambiénte. Si propone pertanto .di-
modificare I puito come seguc. d)

informare  l'aworiita  nazionale

competente e le Regioni e Province
aulonome. imteressate prima di}
adottare qualsiasi modifica o non:
appena  la  variazione  nom’

intenzionale sia nota o le ruove
mformaziont siano disponibill.-

‘Comma 2, dopo 1e parole “di cai
all'art. 6, inserire le parole “le:

comunica aghi Enti istituzionalmente
competenti”.

Aceoltz.

Accolta

Le Ammiristrazioni si rissarvane

1 12 riformutezione del testa

Le Amministrazioni si riservane

la riformulezione del testo.

&l




F'ERI-RAFPORTTRALCS"ATOL;HEG}DM
© ELE PROVINCE AUTONOME

Art. 12, nnove comma — Al fine dl Si sono riscrvate un }
consentire ‘agli operatori agricoli - c’n approfondimento. '
prendere consapevolmente le propaie | :

decisioni produttive € permettere
{quti i conmtrolli e i monitoragg
pecessari  ad  escludere  rischi’
aobientall & necessario. identificare § ..
| con tabellazioni la localizzazions’
‘delle coltivazioni GM. Si propone:
pertamio di aggiungere un ultimo
commse: Chiungue coltivi piamte
: gengﬁcmnente modificate é teruto |
‘ - effettuare  la  tabellezione -

dell ‘appe=zamento indicando
chiaramente che si rratia di OGM

1 At 13, comma 1 - E° nscmno'_ .Accolm ' - _ Le Amministrazioni'si riservanc
che 1a relazone conclusiva . sui | Ia riformukczione del testo.

| risultad della verifica sperimentale
sul possibili rischi ed impatti per la .
1salute umana ¢ animale e per
‘I'ambiente, che deve essere prodotta .
dal responsabile delia notifica al
termine della sperimentzzione, sia |
.inviata anche alle Regloni e
| Province - autonome interessate. Sj |
propone pertanto di modificare 1
comma come segue: Al'esito &l
ciascuna emissione e alle scadernze
eventualmente Jissaze nel’
{ provvedimento di azuorz_.azzone, i _
{ notificante  brvia  oll'muoritd
! competente. ¢ alle ~ Regiord ¢

AL

Province autonome interessate ung |- _
i relazione conclusitva ecc. ' ]

< Ty '
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TOTALE P.13
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Art. 13, comma 3 - Anche il parere | Hanno evidenziato che la | Ritirats dalle Regioni -
elaborato dall'autoritd competente | precisazione richiesta £ g
| deve essere inviato alle Regioni; | contenuta nel testo

| pertanto il comma va cosi
modificato: L'amoritd pazionale
competents,  avvalendosi  della
Commissione di cui all'aricolo §,

cﬂ:'emxa una . \almaz,none della
| relazione di cui 2l comma 1
elaborando sulla stessa un parere che

deve  essare:  commmicato  al |
potificants e alle Regiori e Province
mzuonome interessate. -

{ Art. 16, comma 2, puntia)eb) - |} Accoltz. - Le Amministrazioni si riservano
Le procedure di notifica per . 1 Iz riformutazione del testo,
immettere sul mercato comunitano, ' S o
pet 12 prima volta in taliz, un OGM
non prevedono slcuna informazione
alle Regioni, impedendo Joro di
presentare osservazioni in merito. E’
pecessario invece prevederia

- modificando i puntl come segue: a)
invia immediatarnente alla
Commissione Ewropea ¢ alie

| Regioni e Province muonome la

sintesi di e al comma 3, letrera 1);

b) trasmetie cop:a della notifica, se

| la stessa rispetta i requisiti previsti

| dal comma 3, all2a Commissione
t Europea comestualmente allinoltro

" Edela relaziope di valutazione 8

norma dell'articolo 17 comma 3, che

£ va inviaa anche alle Regxom e
§ Province autonome, . , . .
EArt. 17, comms 3 ~ La relazione di | Accoitx. Le Ammintstrzzioni si riservane

valurazxonc che autoritda nazionale , 1 1a riformulazione del teste.
acompcte:ntc deve _ inviare alla . R : L

@ --: - - sl v
I : - e .
- ! L
e B¥
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{ Commissione europm pell’ambito

sulla base & esigenze di nmela
| Su queste materia & necessario
sentire anche le chmm e Province

modificare ] ‘comma come segue:

salute ¢ delle politiche agricole ¢
! zuronome, Vamontda  ngzionale
| pud essere immesso o meno sul

mercato e, se del cesp, 2 quall
| condizioni.

delle - procedwrs & rilascio |
dell’antorizzazione . all’rmmissione -
in comumercio, viene elaborata anche
,dcﬂ’agmbibdivcrsiﬁ, dei sistemi-
agran e della. ﬁhcraagroalnncntare I

| amtonome. Si propone pertanto di |
Ricevutz la proposta di relazione di |
cui al comma 2, e sentiti, per quanto
| & competsnza, 1 Ministeri delld:
| forestali. ¢ le Regioni e Prqu'no(

compeiente elabora la rejazione di
valutzazione che indica se 'OGM-

| Art18 -

~ commz 2.

ANOTIZZAZAONE

| motivate da parte degli Stati Membri

raggiunto alcun accordo, st dice che
“T"autorita hazionale comptente

Prevedmme ' informativa 'a.lle‘
Regioni ~ sul prowedxmcnn di|

- comma 3 - Nel caso di _obiezioni:

{0 ~della Commissione Europez,
pell'ipotesi 1o @i non venga

accoltz

Hanpo precisato che essendo il
testo comunitario 4i difficile

lettura, proprio per -evitare

mteriori dxfﬁool‘& pella spa
appliceziope, si'é’ convenntn di|
recepirio tal qnxle. 0

&
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assume Ie proprie determinazioni in

merito alla notifica -oggetto -delle
obiezioni in conformid con ia

.decisione adottata dalla
‘Commissione Europes”. Nom ¢

chiaro IFiter amtorizzativo ¢ a quale’

| decisione  della  Commissione |.
| Buropea ~ Tamioriti-  nazionale |

competente, . debba  alepuars - dal

momento che, nel caso di specie,
non ¢ stato raggiunto un accordo. Se |
1 1a procedura cbe si vuole richizmare
1& la stessa prevista dall’art 20,
| comma 7 — che a sua volta. si rifs’

alla procedura di cui all’art. 18 della

Direttiva — allora sarebbe OppOTHIDE
: tmaprccxsa.zxonc :

-

:

{ Art. 18, comma 7 ¢ §: kanno.

Hanno fornito i chiarimenti

| atorizzaziom  all’immissione sul

mercato di OGM durano 10 anni, &

necessario cbe le Regioni ¢ Provmcc_ ‘

autonome siano ipterpellate in

occasione del Timmovo |
dell’amtorizzazione.  Pertanto, il
comma ¢ cosi modificato: Al pii

tardi pove mesi prima della scadenza
dell’awmorizzazione di cul al cormma
1, il potificante presenta all’autorird

nzzionale competente e alle Regiom :

MUTYIE FOUIRASCD £ ITOON 04ULD Grater g

¢ Province auionome inieressale uns

chiesto di conoscere se i cataloghi | richiesti, confermando che si
naziopali ufficiali di varietd vegetali | paria dei cataloghi nmonah
e di materiali di base si riferiscono a | ufficiali
quelli pid esistenti (es. registo-
nazionale variets).

| Art. 20, comma 2 - Poiché le | Accolia

| Lz Ammiristrazioni § riservano
| Ia riformulzzione del 'mctn.

s




SEEATTEA DELLL CONFEAENIA PEAMAMENTE
PER | RABPORTI TRA LO STATOLE REGION:
ELEFHOVINCEAUTD'\DLC

hotifica che coptiene: .....omissis. |

Art. 20, comma 5 — Si propone la | Acrolta 'Le Axaministrazioni si riservano
seguente modifica: Ricevita la | la riformulazione del tasto.
proposta di cui al comma 4, ’ .

| "autorita  naziopale competents,
,sennu,paquantodxcompetznza,lz E
Minmisterd  della  salute. e delle
| polifiche agricole e forestali ¢ le
Regioni - € Province autonome.
interessate, elabora la relazione di
| vatutazione e 1la  trasmette
immediatamente alla Comrissione

{ Europea ed al potiicante.. - 1 1
: Art. 23, comma 1, punto b) - Nel | Accolta. _ Le Ammintstrazioni s_i-r‘_is'en’ano
ceso in cui si acquisiscano nuove ' ' | ta riformulxzione del testo.

informazioni in mexito a rischi-di un.
OGM, non é previsto che le Regioni |
interessate pe siano informate
direnamente dal npotificante o
dall’amtorit2 nazionale competente. |
| E* invece necessario che le Regioni | .
| ne siano informate xmmdmlamcm:’_ :
per atmivare ogni possibﬂ* intsyvento |

si renda opportumo; si propone | -
, pm‘tmmdxmodaﬁmﬂptmm come |
segus: b) comunicare all’autorita | ]
‘nazionale competente ¢ alle Regiord
€ Province autonome interessate le
predetie informazioni. ¢ le misure
adottate.

Art, 24, comma 2 - Considerato che | Hagpno precisate . che il
%A esiste un valore fissato dal | regolamento @i riferimento &
Regolamento ‘CE  49/2000 i | guello relative alls etichettatura
operante, ne dovrd essere fissato un | e tracciabiliti, che & in corso di’

131141 PCRYRAFICD € ERCTA AL 0 41410 - Y.

[&]




;EGHETENAW ET14 CONFERENZA PERMANENTE
FE?IMPPORTTTRALUSTAWLEH’EGDM
EL.EPRO'ANCEAUTDNDME

attro? ] casn sargbbe - m‘gho p_erionam_enm.
specificare prot:edm'a;

Art. 25, comma 1 - Poiché la| Sisono riservati una verifica.

formulazione del comma 1 € stata ' '
| modificate rispetto a quelis utilizzata |
| dalla dmertiva, che chiarisce meghio
| la natura dei motivi che sopo alla’
bese di provvedimenti d*urgenza per
limitare I’immissione sul mercato d -
m OGM 2 causa di rischi per la°
salute umana & ‘animale & per:
{ ’ambiente, si propone di adottare la
formulzzione contenuta  nelia

1 Art. 3¢, ppovo comma - Poichf | Accoleone lo  spirito  dellz
sono istituit in -ambito regionale | richiesta ¢ si impegnane zd
| pubblici registri informatici su cui | affrontare © Pargomento
.sono annotate e localizzazioni degli | (valutando .anche }a possibilith
OGM coltivati, per conssutire il | della = predisposizione di um’
monitoraggio da  parte  dei | provvedimento ad hoc). 1
notificant, non ‘sono previste le | :
modalita per reperire le informazioni |
relative a tah localizzazioni ¢ non &
imposto alcun obbligo in capo agli |
agricoltori di comumicare i lnoghi &
| messa in colnrra degli OGM, per cui
|tale articolo rischia di rimanere |
Plettm morte. Si propone pertanto 4l
: ageiungere tm DUOVO comma: Af find
5della registrazione é fatto obbligo a
_chxungue coltivi OGM in virtu del’
t Tuolo 11 del presemte decreto di
' : comunicare, eniro e non oltre 15
: giorri dalla messa in coltura, la-
loca[z:zcmarze degli OGM  alle

&




| preposte & comminare Je sanzioni € .3
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FER FRAPPORTI TRA LO STATO LR RTBION!

. E LE PROVINCE AUTONOWE

Regiomi &
competenti per lerritorio e di
conservare per almeno 10 anmi le

| iformaziord  relative -all ‘evento
coltiveto e alla sua precisa
localizzazione. : T

Province muonome .

T’ articolo 10 quanio:

{ - Don sono sPecxﬁéaxc e modalita

per lo svolghmento delle ativita di
vigilanza, In particolare per quanto

ispezioni annuali. E’ pecessario,
pertanto, prevedere

una percentuale mmima di ispezioni

| sulle condizioni i emissione e sulle
modalita del monitoraggio effettuato”

dal notificante, anche sulla base di

coordinamento Tra
ammmxstranom che effettano i
commolli.  E’ necessario,
I*autorti/ie

[ prescutare le denumce all’amtonta
t giudiziaria previste dﬂl successivi

a:ncoh 34-35-36. :

- nel - primo

f sufficientemente

‘comma

F ispezioni;

Art 32 -5 propone -di riformulare

fguarda 1l coordipamento twa e
| prevista uma - quantitd mimima di

né &

I'obbligo  di ;
effettuare annualmente & campione

un piano concordato tra Stato €.
Regioni, ¢ prevedere forme & |
le’

altresi,

oon &
chiaro cle gl
 ispettori, oltre a essere desigmati, |
¥ possono anche essere incaricati dalle
§ altre amministrazioni di effettnare ie-

Sulla formmulszione & stata
espressa una forte riserva del
_rappresentsnte del Ministero
dell’economia. :

n hnppréseﬁmnte Gel Mimistero |

delPambiente . ritiene
condivisibii. le esigenze delle
Regiopi, fatte salve le eventonli
diverse  determirzzioni del
Ministero dell’economis per le
parti- di competenza (valutare |
cio¢ se le modifiche possamo
comport:u-e oneri aggiunth'i).

Si & znche momto che i tema' -

- potrebbe essere affrontzio con

g separato prpvvednnento.

Le Regioni chiedono comunque
un  intervepto - e SODO’
determinate 2 npmpom: R
punto in sede politica.

é.
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PSR | RARFORT] TRA LD STATD LE AEAION|
" E LE PROVINGE AUTONOKE

- e le fimzioni spettive e &
| coptrolio’ per 1'applicazione dsl-
decreto in esame sono affidate a
| singoli fumzionari che nel precedente
| articolo 24 sono individuati quali
‘ orgam di vigilanza E’ necessario
invece affidare i controlli a stmm:re
|con 1 compito di pianificare -
coordinare, su base ' amnuale, ’i,.
| contolli svolt da,h zspetton, ' .
- le fimzioni ispettive, ai sensi del-
] prmdcm: art. 24, comprendono i
contralio dell’stichentatura ¢ degli |
imballaggi degli OGM immessi sul
| mercaio mentre nell’art. 32 non sono
chiaramente  esplicitati gh altn
oggetti del controlle; ‘
.- 1 controlli su eticheitanma ¢
imballagd possono essere svold
| anche dalla polizia municipale,-
{ imitando T'intervento del personak '
specializzato; '
- j  fnzonari mearicati dei
. controlli devono essere designati tra
personale qualificato In possesso di
1 dtoli. d studio adeglmﬁcdimm
specifica preparazions, iscriti in un
' registro nazionale;
1 « & necessario attibumre  agli |’
|ispettori funziomi di polida
Egiudiziaria., dovendo essl accertare
I violazioni che prevedono sanzioni
Eznm'n.1.r.1,1st:rat:rvc e pepali e dovendo
all occarrenza operare il sequestro di |-
Eheni: - &  pecessario,  moltre,
¢ specificare 1 poted degli ispettori in |
E ordine all’accesso presso i luoghi di
= coldvazionse dagli OGM, 1.

E



SEGRETERIA DELLA CONFERENZA SERMANENTE
PEN | RASRORT! TRA LD STATD LE RESION
E LZ PROVINGE AUTONOME

| all’eventuale prelievo & mmpmm e

| all"impaosizione -di misure
cautelative, gunali sequestro 'di beni

in attesa dell’esito delle ispezioni,

distruziom ecc.

- st ritiene opportumo ed utile ﬁ

| & degli Isitut Zooprofilattici .

| Parteolo come segus:
mﬂ’apphmone del  presente |
| decreto - & esercitata dall*autorith

nzzionale competente e dalle

| Province amonome e daglit emti
locali secondo le loro attibuzioni,

concordato tra Stato e Regioni, che
assicuri 1effettuazione di un numero

' ammimsn-a.mom competentd.

| designati dalle ammmistrazioni &

registro nacionale:  Le amivita
Rispettive e di controllo sono svolte su
Fincarico . della Commissione
intermiristeriale di ad all ‘articolo 6
e delle ©  amministrazioni  di
3. Qooeno del cormrolli e delle

Enazwnale compelente, iscritti in un

1. Latgvia =~ & wgﬂanm

| amminiswazioni delie Regioni e’

minimo di ispezioni e preveda forme:
di . coordinamenio ra . le

2. Le Afumzonmi ispemive e di
camrollo sono svolie da. ispettori:

appariengrca  fra  esperti lecrico-
{ sciemtifici, nominati _ con|
Lprovvedimento - dell 'mutoriag .

| coinvolgimento npelle amivith .|
comtrollo dei i2boratori delle ARPA _'

Si propone pertanto di modxﬁaare p

sulla base di un pizno annuale, |

1

&
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- PER | RAFPORTI TRA LO STATOLZ REQIONI
E LE PROVINGE AUTONOME

ispezioni €, in particolare, la
verifica del rispetto delle condizioni

| indicate nel  provvedimerto &7

| autorizzazione sia da parte dei
| notificanti sia da parte degli wtent
di un OGM immesso sul mercato; i
controlli sull"etichenatura ¢ sugli-
imballagei possono essere effettuati:
anche dalla polizia rmumicipale.

4. Gli ispettori svolgono furzioni di
polizia giudiziaria, nell ‘ambito delle |
loro anribwziord, per 1'accertamento
‘ delle violazioni; notificano i verbali
di accertamento  all autoritd
compelenie per la comminazione
delle sanzioni, = dandone
| commicazione - al'aitorita
nazionale competerte e alle’]
amministrazioni di appartenenza;
| possono  accedere alle sedi &
ammivitg di cui ol presente decreto, .
| mclusi i uoghi di detenzione e
coltivazione .a gualsiasi riolo degli.
| OGM.e passono richiedere i dati, le
informazioni. ed i documenti

| necessari per |'espletamento delle.|.

loro funzioni; possono altresi
effettuare prelievi di materiale da.

| sontoporre ad. andlisi ed imporre |

| nme le misure necessarie ad evitare

E rischi ambieruali,  incheso i

'Esegueszro cauelaivo e la.
dzszru:wne y
£ 5. Gl ispettori somo tenuﬁ adli-
obbhghx & nsc:vaiszz:a di cu
f all’articolo 27. '

. 6. Su indicazione della Regione:

. compatente DOSSONO essere

[}




SSGUETERIA DELLA CTAERENZA PSAMANENTE
PER | RASPORTITRA LO.STATO LE REGION
ALITONOME

El= PROVINGE

comvoltl nelle atovita & controllo
“ie.Arpa e gli Istinag boproﬁlatum_ _

Art 33, copuma 4 -  Sembra
per le spese relative alle ispezion, a
carico’ - del  notificante,  siano
equarpents rpardti tra  me e
amminisrazioni c¢he  effettuano I
controlli, in parncolare le Regioni
Si -propone pertanto di modificare il
comma. aggiungendo la frase: “La
Confererza  Stato Regioni
stabilisce le modalita per U riparto
degli importi tra Stato ¢ Regioni”.

dovrebbero

Sulla formuizzione ¢ statz
espresss mpa forte riserva del
rappresentante . del mestem

dell’eoonnmm, che tra [altro ha._ ‘

evidepzate la non certezza
degli imtreiti, in quanto
scaturire  dalle
eveptoali  commipaziomi di
sanzioni '

Le Ammipistrazioni si sono
-comungue riservate  uB2’

veribee,

Le Recioni hanpo conferito a

| tale richiesta mn c:trattere di

Art 34, commi 1 ¢ 2 — Poiché i
comma 1 s riferisce all'ipotesi di
emissione -di OGM semnza potifice,
non ha semso il rferimento .al
comma 1, in esordio al comma 2,

che preveds, invece, fan:xspec:e

| diverse.

: Inoltre non s condivide, ‘come
’ prevcdc il comma 2, il fatto che
f siano accomunate con }a medesima |
fgravih  comportament quali,
} "emissione In presenza di notifica ¢ |
E’emissione in presenza di rifiuio o |
frevoca di autorizzazione, SHUAZION |

TN DT

Irrinuncabiiita.
Si sono 'riservate di semtire il
Ministero  delta  giustiziz,

sssente alfincontro.

i che sicuramente sono determinats da

&




SESSETERIA DELLA SONFERERZA RERMANENTE
FER 1 RAFPORTI TRA LO STATO L= RESIONI
i ELEP‘%OVWGEAUTDNO&E -

motvazion di- nSC:hmper la salute ¢

per I"ambrente.

Si propope perianto Ia scfrurmr:
formulazione:

1 1. Chitmgque - effetim

un’emissione Geliberats di vn OGM )
PeT SCOP, ﬁvem dall’nnmxsmom sul.

mereto, . scnz:a.ave.me dato'

preveniva  potifica  all’autorit

| nazionale competente, ovvero dopo . !
che Jaworizzazione sia stz |-

rifiutaia ¢ revocaa & punito com
I*arresto da sei mesi 2 tre anni o con |
I'ammenda sino ad ewro 51.700,00. |
2. Se l'emissione €. efferuma

| dopo_la_norifica ma primg del

rilascio - del  provvedimemto. &
autorizzazione ovvero in violazione.
dei provvedimenti che dispongono la |
saspensione o 1’interruzione ...

Comma 4 - E opporamo
premenere  upa o clazsola A
salvaguardia per temer comto di.

quamopremstodaﬂarr..?é Pertanto |

s suggerisce . la seguente
formulazione “Salvo quanm stablhm

1 ¢al successivo art. 36...

PNy

: ATt 35 — Si richiamano e osservazion -

di principio formulate per i commi } c.Zf

1 dell’art. 34 £ si propone 1'inserimento
idi un nmnove comma:“Chiungue’
omenia di comumicare la Jocali=azions
' degli OGM coltivarl nei tempi stobiliti |
: allarticolo 30 o .di conservare per:
- almeno 10 anni le informazion! relative
| all ‘evento colivato e alla sua precisa -
 localizazione, é punito con la sar=ione

amminisp-ativa pecuniaria da ewro 500
g ewro 1000 "

.Si sono riservate di seatire il |

Ministero  dellz  giestizia,
a_ssa:texﬂfipmntm. '

©




D A aTee ¥ wesa siity biais &

odella Tnﬂa del Ten'dono

| : thmmpmumwlmmmlﬂm
Fi
ML/ZWJ/ 535 le Regioni ¢ le province autonome di Trexto e Bolzano

“EEme

- OGGETTO: Sm d; decrsto relativo all’sttnazione della diretiiva 2001/18/CE

oonc:rnente J'emissione déliberata nell’ ambiente di OGM. Progoste dx modzﬁca

fo ‘Regjoni nella rmmcme tecnica deua Conferenza
141272003, _

" In merito alie proposte formulate dalle Regioni nel corso della riunione tecnica
d:;.lla Conferenza Stato-chioni del 14 febbraio' scorse, s1 fa prcsente che e stesse
sono state in gran parte accolte, ad esclusione di quelle di seguito md:car.e, sul]e quah
in ogni caso il Govemo si riserverd un ulteriore approfondnncnm in se:de i

 approvazione definitiva del testo da parte del Consiglio dei Ministri, anche 2l fine di

accoglierne lo spirito:

- allart. 3, comtm 1, lett. d) come gid riferito in sede tecnica, la pmpcsta dcl]e'
regioni sembrershbe. cmtre.staie can la diremva, in quanio ne verrebhe modJﬁczzo |
il campo di apphaamonc,

- all'art 6, comma 1. [a richiesta delle regioni, volta ad aum.ntare daladil
numero  dei rappresentann delle stesse regioni m semo alla Comxmssmnc
interministeriale di valutezione, altererebbe I'equilibrio e il meccamsmo dej vod
previsto. Tenuto anche conto che .non vi somo. costi a.g;gxuntm si_potrebbe
prcvedare come pmspettatu in sede tecmm.. le pancmpmone al lavon dclla.
Commissione di 3 t‘apprcscntatm deﬂc rcgmm. ma con dxntto ad cspnmerc un solo




: )
- /Arsrhwlothsmquamolafamnﬂammapmpom appare!mpporasmmva
h nspctm alls direttiva; -

- allarticolo 11, cn_mma 2, perché la formulazione non & comprensibile e,
comunque, I proposta ppare superfiue;

- amcololﬁ,wmmaz,lettb),pmchcalmmﬁmnmommmmmna
nonﬁcasmnwpcmdansuvme,mome,smacﬁspomomde]
rappresentante delle regioni in seno alls commissione di valutazions ;

- al’articalo 18, comma 3, in quanto I'attuzle farmulazmne fipropone esattamente
laccmplessapmaadtmprevxsm&aﬂadima, |

- all'arficalo 33, cnmm&,mquanmlfondxpagahdalmnﬁcanmsewampmpm
_per Il fumzionamento della Commissione ‘istmttoria e per I‘esplemmcmo delle

Lspe.znom prev:stc

Infine, va segna]a:o che s renderd opportima all’articolo 20, comma 2, e
riformulazione delia dtsposmonc che tenga coato dei tempi impost dalla dxrecnva
per espletare le attivitd isqunorie o tange in oonsxdscaz\on altmsi, della prmam ael
rappresentante delle regioni in seno alle Commxssmn: ch velutazione che gmnnsce
I'immedista informazione alle regioni all'atio delle notifica.

- | IL CAPO DELL® UFFICIO LEGISLATIVO
7 6 FEB. 2083’
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.edella Tuteia del Territorio

AllaConfetcnzapcmmenteperimpporﬁmlo Statn,
LOOY IS QS le Regiomi e le pmvmoe zmmnnr'ne di Trentn e Bolzano ‘

e, Dr. CARFINO
Avranig 4

OGGETTO| Schema di decreto Telativo all’atiuszione della direttiva 2001/18/CE

éoncernmte P’emissione’ deliberata pell’ambiente di OGM. M

forg:nulate_
14/2/2003.

In meritp alle proposte formulate dalle Regioni ncl corso della riunione tecnica

approvazioge definitiva del testo da parte del Consiglio dei Ministi, anche al fine di

aocogliernelo spirito:

- alPart

‘regioni

3, commi 1, lett. d) come gia riferito in sede tecnjea, la proposta delle
'Lsambrcrcbbe contrastarc con la direttiva, in quanto ne verrebbe modificato

il camp$ di apphcazxone,

~ all’art

mrmerq

B comma 1. la nctuesta delle regioni, volta ad aumenmre da 1 a3 il

dei rappresentanti dslle stesse regioni in seno alla Commrssmne

inte'rmizﬁstsriale di valutazione, alterersbbe l'equih“brio e il meccanismo dei voti
previsto| Tenuto anche conto che non vi somo costi aggmntm si pou'ebbe
prevedete, come prospettato in sede tecmca, di aﬁancare al rappresentante delle

regioni

designat dalle regioni.

che attualmente p i lavorx della Commxssxonc due esperti

e

’—~—h
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| rispetto {lla direttiva;

- - all’articplo 16, comma 2, Jett. b), perché alcune informazioni contenute nella

notifica

sono coperte da riservatezza e, inoltre, sono a disposizione del

_ rappresentante delle regioni in seno alla commissione di valutazione ;

- an’arﬁc blo 18, comma 3, in quanto 'attuale formulazione ripropone esattamente

la comp

procedmprevxsta dalla direttiva;.

- all’artichlo 33, comma 4, in quanto si ritiene che gli introiti derivanti dalle tanffe
versate fai notificanti debbano ‘essere destinati a -coprire i costi delle attrvﬁa

1strutto:

e di valutazione svolte dalla Commissione knermlmstcnalc di ocui

all’articglo 6, npnche\per 1’ espletamento delle ispezioni dispaste dall’ amonm

competspte ai fini della conclusione dei rapporti di valutazione. Non sembra

Oppo:

g0 gravare i notificanti di costi ulteriori per attivith ispettive di caratrere

generald che rientano nei compiti istituzionali degli organi temitorali di

vigilanza.

Infine, y2 segnalato che si renderd opportuna all’articolo 20, comma 2, una

riformulazi

boe della disposizione che tenga conto dei tempi imposti dalla direniva

per wpletm*e le attivitd istruttorde e tenga in consndcrazmne, altresi, dena presenza del

rappresents

ate delic regiond in seno alla Commissions di valutazxone che garantisce

I mxmedxzt# mformazxone alle regioni all’atto dellz notifica.
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PARERE SULLO SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE
ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2001/18/CE CONCERNENTE
LEMISSIONE DELIBERATA NELL’AMBIENTE DI OGM

Punio 3.2) o.d g. Conferenza Stato-Regioni

In riferimento allo schema di decreto in oggetio € in via generale si evidenzia 1a
sottovalutazione del muolo delle Regioni e delle ‘Province autonome. Esse infatti
risultano  costaniemnente escluse dai flussi informativi - previst dallo schema &
provvedimento in esame nonché dalla partempazxone nelle procedure autorizzative.
Tale coinvolgimento appare ancor pil rilevante ai fim -dell’osservanza del principio
cautelativo a cui le Region si ispirano attribuendo grande rilevanza quindi al controlle
preventivo. Per tale motivo le Regioni ritengono necessario essere informate sulle
notifiche e sui provvedimenti assunti a seguito delle stesse. :
Le Regioni ritengono inoltre necessario, sempre sulla base del principio di precauzione,
prevedere 1"obbligo di effettuare annualmente, a campione, una percentuale minima di
ispezioni sulle condizioni di emissione e sulle modalitd del monitoraggio effettuato dal
notificante, anche sulla base di un piano concordato tra Stato e Regioni, ed inoltre
disciplinare forme di coordinamento tra le amministrazioni che effettuano i controlli.
Sembra quindi corretio ipotizzare che gli importi per le spese relative alle ispezioni,
poste a carico del notificante, siano equamente Tipartiti tra tutte le amministrazioni che
effettuano i controlli, in particolare le Regxom, secondo modalita di niparto definite dalla
Conferenza Stato — RegioniL
Si niscontrano inoltre delle incongruitd in matena d SZ.DZJODJ penali posto che vengono
punite con la stessa pena fattispecie che presentano un diverso grado di pericolosita e
che determinano pertanto differenti situazion;j di rischio per la salute ¢ I’ambiente. Si
rileva infatti come vengano assoggettate alla medesima sanzione comportamenti quali
’emissione nell’ambiente di OGM dopo aver effettuato la notifica, ma prima che
sopraggiunga il provvedimento di autorizzazione, ¢ }’emissione di OGM nell’ambiente
dopo la revoca dell’ autorizzazione o il rifiuto della stessa.
~ Sulla base di tali premesse si formulano le osservazioni puntuali le relative proposte di
modifica dell’articolato frutto anche del coinvolgimento dei coordinamenti
“Agricoltura” e “Sanita”.

Art. 1, comma 1- Si propone la seguente modifica: I presente decreto stabilisce, nel
rispetto del principio di precauzione, le misure volte a proteggere la sulute umana,
animale e l'ambiente nei confromti della _emissione deliberata nell'ambiente di
organismi _geneticamente _modificati,_in _seguito denominati OQGM. L 'emissione
deliberata nell ‘ambiente di OGM comprende:

[ 'emissione nell 'ambiente, a scopo diverso dall ‘immissione sul mercato;

I'immissione sul mercato di OGM come tali o contenuti in prodotti.

EECRETLRIA PDELLA COMNMFEZRENIA DeEel PRESIDENTI - Via FPARIs1 11 - 0B18S Rgwma
TEL DE/4BBE2F1/R.A. - FAX O6&/4EHMIESAH - internet hupt//www.rcgioni.it - ¢-mail: conlerenza@regiani.it



Art. 2, comma .2 lett. b) - Si propone di aggiungere di seguito al termine
“ambiente” le parole “con particolare anenzione agli ecosistemi naturali”, :
punto c¢) — Sj propone di aggiungere dopo le parole “filiera agroalunentare “con
particolare rzferzmenzo ai prodotti tivici, biologici e di qualita”. . '

1

Art. 3, comma 1, lett. d) - Si propone & hmxtare la lett. d) al punto 1) posto che
le misure di confinamento dovrebbero essere sempre e comunque quelle previste dal D.
Lgs. 206/2001.

Art. 5, comma 1 - E’ necessario modificare l'ultima frase del comma ]
.ageiungendo: “ ..._e contestualmente deve inviare una copia della documentazione alle
Regioni e Province autonome interessate.”

Art. 5, comma 3, lett. c) - Sostituire }a parole “adotta” con le parole “assicura che siano
adottare™.

Art. 6, comrna | - Si propone in realtd una modifica dell’art. 14 del D. Lgs. 12 aprile.
2001..n. 206 che disciplina la composizione della Commissione intenministeriale -di

valutazione. Si ritiene utile, infatti, integrare tale commussione con tre rappresentanti -
regionali competenti rispettivamente in mateda ambientale, agricola e sanitaria '

Art. 8, comma 1 ~ Si propone di aggiungere: ..."la notifica deve essere contestualmente
imviata anche alle Regioni e Province autonome interessate ™.

Art. 8, nuovo comma — La notifica comprende altresi la valutazione del rischio per
I'agrobiodiversitd. i sistemi agrari e la filiera agroalimentare; il Mipaf con successivo
“decreto, da emanarsi entro 30 giorni dalla pubblzcazzone del presente decreto, deﬁmsce
gli allesati tecnici relativi”.

Art. 8 bis- Si propone: “E' fatto obbligo di effettuare le emissioni,_deliberate
nell'ambiente di un OGM in aree di proprieta di enti di ricerca pubblici o privati.”

~ Art. 9, comma 2 - Si propone di aggiungere: “‘qualora ne ricorrano le circostanze,
nell ‘ambitoc _dell attivite istruttoria la Commissione .procede alla verifica del rispetto
dell'art. 10 del D. Lgs. 212/2001”.

Commma 3 - Si propone la seguente modifica aI comma 3, pnma della ettera
" a),""...provvedendo contestualmente a darne notizia alla Regione o Provincia autonoma
interessata’’ ’

Art 11, comma 1, lett. d) - Si propone di modificare il iesto come segue: d)_informare.
I'autoritd nazionale competente e le Regioni e Province autonome interessate prima di
adonare qualsiasi modifica o non appena la variazione non.intenzionale sia nota o le
nuove informazioni siano disponibili.

Comma 2, Si propone di inserire dopo le parole “di cul all’art. 6, le parole “le
comunica agli Enti istituzionalmente competenti”

[N
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Art }3 comma 1 - Si propone di modificare il comma come segue: All'esito di ciascuna
emissione e alle scadenze eventualmente fissate nel provvedimento di awlorizzazione, il
notificante tnvia all'autorita competente ¢ alle Regioni e Provmoe auzoname interessate
una relazione conclusiva ecc.. ,

Comma 3 - Si propone di modificare il comma come segue Lautorzt.a nazionale
competente, avwalendosi della Commissione di cui aoll'articolo 6, effetua una
valutazione della relazione di cui al comma 1 elaborando sulla stessa un parere che
deve essere comunicato al notificante ¢ alle Regioni C Province qutonome interessate.

Ar. 16, comma 2, lett. a) e b) - E° necessario modlﬁcarc 11 testo come segue:

invia immediatamente alla Commissione Europea e alle Regioni e Province auronome
la sintesi di cui al comma 3, lettera i);

b) trasmette copia della notifica, se la stessa rispetta i requisiti previsti dal comma 3,

alla Commissione Europea contestualmente all'inoltro della relazione di valwazione a
norma dell'articolo 17 comma 3, che va inviata _anche alle Régioni ¢ Province:
autonome.

Nuovo comma — La nozzﬁca comprende alzresz la valutazzone del - rischio per
1 'agrobiodiversitd, i sistemi agrari e la filiera agroalimentare: il Mipaf con successive
decreto, da emanarsi entro 30 giorni dalla pubblicazione del presente decreto, definisce
gli allegati lecnici relativi”,

Art. 17, comma 3 - Si propone di modificare il .comma come segue: Ricevuta la
proposta di relazione di cui al comma 2, e sentiti, per quanto di competenza, i Ministeri
della salute e delle politiche agricole e forestali e le Regioni e Province autonome,
l'autorita nazionale competente elabora la relazione di valulazione che. indica se
['OGM pud essere immesso o meno sul mercato e, se del caso, a guali condizioni.

Art.18, comma 2 - Si propone di modificare il comma come segue: 4/ provvedimento di
autorizzazione é trasmesso al notificante e di esso é data informazione_alle Regioni e
Province autonome interessate, alle autorita competenti degli altri Stati membri e alla
Commissione Europea entro 30 giorni.

Commi 7 ¢ 8: prccxsare che i cataJoghl nazionali ufficiali di varieta vegetali e di
materiali di base si riferiscono a quelli gia esistenti {es. registro nazionale varieta).

Art. 20, comma 2 — Si propone di modificare il comma come segue: Al piu tardi nove
mesi prima della scadenza dell ‘autorizzazione di cui al comma 1, il notificante presenta
all ‘autorita nazionale competente_e alle Regioni e Provmce autonome interessate una
nozzﬁca che contiene: .....omissis.

Art_ 20, comma 5 — Si propone la seguente modifica: Ricevuta la proposta di cui al
comma 4, |'awtoritd nazionale competente, sentili, per quanto di competenza, i Ministeri
della salute e delle politiche agricole e forestali_e le Regioni e Province awlonome
interessate, elabora la relazione di valutazione e la trasmetie immediatamente alla
Commissione Europea ed al notificante.

Art. 23, comma 1, lett b) - Si propone di modificare il punto come segue: b)
comunicare all 'autorila nazionale competente e alle Regioni e Province autonome
interessate le predette informazioni e le misure adottate.




Art 25, comma 1 - Poiché la formulazione del comma 1 ¢ stata modificata rispetto a
quella utihizzata dalla direttiva, che chiarisce megho la natura del motivi che sono alla
base di provvedimenti d'urgenza per limitare I'immissione sul mercato di un OGM 2
causa di rischi per la salute umana e animale e per I amblente s propone di-adottare la
forrhulazione coptenuta nella direttiva.

Art. 30, nuovo comma — Si propone di aggiungere tn nuovo comma: “Chiunque coltivi
pianie geneticamente _modificate  é tenmuto _ad  effettuare la  iabellazione
dell ‘appezzamento indicando chiaramente che si tratta di OGM.”

Nuovo comma ~ Si propone altresi: 4i fini della registrazione é fatto obblxgo a
chiunque coltivi OGM. in virtu del Titolo II del presente decreto di comunicare. entro e
non oltre 15 giori dalla messa in coltura, la localizzazione degli OGM alle Regioni e
Province autonome compelenti per territorio € di conservare per almeno 10 anni le
informazioni relative all 'evento coltivato e alla sua precisa localizzazione.”

ATt 32-Si propone di nformulare 1’a.rt1colo come scguc
L 'attivita di vigilanza sull 'applicazione del presente decreto € esercitata dall autorita
nazionale competente e dalle amministrazioni delle Regioni ¢ Province awtonome e -
dagli enti locali secondo le loro attribuzioni, sulls base di un piano annuale,
concordato tra Stalo e Regioni, che assicuri I'effettuazione di un numero minimo di
ispezioni e preveda Jorme di coordinamento tra le amministrazioni competenti.
Le funzioni ispettive e di controllo song_svolte da ispenori designati dalle
amministrazioni di apparienenza tra esperti tecmico-scientifici. _nominati  con
provvedimento dell 'autorita nazionale competente, iscritti in un registro nazionale. Le
anivita ispettive e di _controllo _sono svolte su _incarico della ~ Commissione
interministeriale di cui all’articolo 6 e delle amministrazioni di apparienenza. -
Ozgetto dei controlli e delle ispezioni é. in particolare. la verifica del rispernto delle
condizioni indicate nel provvedimenio di awtorizzazione sia da parte dei notificanti sia
da parte degli utenti di un OGM immesso sul mercato; i controlli sull etichettatury e
sugli imballugei possono essere effettuati anche dalla polizia municipale.
Gli ispettori svolgono funzioni di polizia giudiziaria, nell ‘ambito delle loro attribuzioni,
per ['accertamento delle violazioni; notificano i verbali di accertamento all autoritd
competente per la_comminazione delle sanzioni, dandone comunicazione all’autorita
nazionale compelente ¢ alle amministrazioni di apparienenza: possono accedere alle.
sedi di artivita di cui al presente decreto, inclusi i lioghi di detenzione e coltivazione a
gualsiasi titolo degli OGM e possono richiedere i dati, le informazioni ed i documenti
necessari per |'espletamento delle loro funzioni; possono altresi effertuare prelievi di
materiale da sottoporre ad analisi ed imporre tutle le misure necessarie_ad evitare
rischi ambientali. incluso il sequestro cautelativo e la distruzione.
Gli ispertori sono tenuti agli obblighi di riservatezza di cui all ‘articolo 27.
- Su indicazione defla Regione competente possono_essere coinveolti nelle attzv:ta di
controllo le Arpa e gli Istituti Zoaprofilatici, :

Art. 33, comma 4 - Si propone di modificare il comma aggiungendo la frase: “La .
Conferenza Stato — Regioni stabilisce le modalita per il riparto tra Stato e Regioni degli
importi relarivi all ‘esercizio delle funzioni ispettive e di controllo”’.

Art. 34, commi 1 e 2 - Si propone la seguente formulazione:




Chiunque effettua un’emissione deliberata di un OGM per scopi diversi dall’immissione
sul mercato senza averne dato preventiva notifica all’autorit nazionale competente,
ovvero dopa che [*autorizzazione sia stata rifiutata o revocata ¢ punito con "arrestd da’
sei mesi a tre anmi 0 con |’ ammenda sino ad euro 51.700,00.

Se I’emissione & effettuata dopo 1a notifica, ma prima del rilascio del provved.lmento di
autorizzazione ovvero in violazione dei prowedxment\ che dxspongom la so:;pensxone o
I"interruzione. .

Comma 4 — E opporhmo premettere una clausola di salvaguardia per tener conto &
quantg previsto dall’art. 36. Pertanto 51 suggerisce la seguente formulaz;xonc “'Salvo
guanto stabilito dal successivo art. 36... '

Art. 35, nuovo commma — “Chiungue ometta di comunicare la localizzazione degli OGM
colrivati nei lempi stabiliti_all'articolo 30 o di conservare per almeno 10 anni le
informazioni relarive all'evento coltivato e alla sua precisa localizzazione, é punilo con
lu sanzione amministrativa pecuniaria da euro 500 a euro 1000,

La Conferenza dei Presidenti delle Regioni ¢ delle Province autonome, pertanto, -
esprime parere pegativo sullo schema di decreto in oggetto salve Paccoglimento
degli emendamenti comsiderati irrinunciabili agli articoli che seguonoVart. 6
comma 1 (quanto meno in una formulazione che preveda la partecipazione ai
lavori della Commissione di tre rappresentanti regionali, anche se con diritto ad
esprimere un solo voto), art. 11 comma 2 e art. 33 comma 4.

Roma, 27 febbraio 2003

| S
Rale ... : L orresn

PER C\JP

I
—-J

ek
L DIRIGENTE DEL SERVIZ'C

e

Roma,

Y ' TOTALE P.20



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

