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Nel quadro del sistemna di comunicazione EU Pilot, questa Struttura ha ricevuto dalla
Commissione europea, una richiesta di informazioni ~ in ullegate — relativa alla applicaziope della
direttiva 2001/18/CE, della divettiva 2002/53/CE ¢ del regotamento (CE) n. 1829/2003,

Cid posto, ¢ opportuno rammentare che la richiesta dells Commissione trova il suo
fondamento nel’obbligo di teale cooperazione impasto agli Stati membri dall*art. 4, paragrafo 3 del
Trattato solf'Unione curopen (gid art, 10 TCR) e che Poventuale mancato rispetio di tale obbligo da
dirtto alla Commissione 6i avviare una procedura di infrazione ui sansi defl'ant. 258 del Trattato sul
funzionamento defl’ Unione europea (gid art. 226 TCE). nel confronti defla Stato italiano.

$i proga, pertanto, codesta Amministrazione di \!olcr carlesemente inviare le informazioni
richicste alla segreteria della Struttura dF miissione per le procedure d’infinzione, istituita presso il
Dipurtimento per le Poliliche Buropse, al pht tard] entro I* 11 gennasio 2013, al fine di consentire 2
questa Seeurtura di trasmetterle ai competenti Servizi della Commissione europea hei terming
previsti dal sisteme EU-Pilot,

Ringraziande per la cortese coliaborazione, i resta a disposizione per qualungque

chiarimento dovesse risulture necessario,

It Capo Himenty
(Prof, opdam)

Ct
All.exs

Diprortieents per Te I'olitiche Enrapve, « Stenitusg dl Missione per 12 Procedure di Infrozfone
Romo, fHarza Nicovia, 20 - CAP 00186, Telgfonu 06.6279.5208 « Fax U6,6178.5194,
Emuil; sirutivee@polliiivhoeuropee.it
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COMMISSIONE EUROPEA
DIREZIONE GENERALE PER LA SALUTE E | CONSUMATORI

Cieezlone A = Quesiionl ganerel
AZ =Affan gluridicl

RICINESTA DI INFORMAZION! ALL'ATAYAA

EUPILOT 3972/12/58NCO

Opggetto: Leggi italiane sulln coltivazione Ji sementi goneticamente modificate
~ Applicazione della direttiva 2001/18/CE, dells direttiva 2002/53/CE
¢ del regalamento (CE) n. 1829/2003

Egreglo Signore, gentile signors,

la Commissione ha riccvuio una denuncia in base alla quale certe disposizioni della
tegislazione jtaliana in ma di coltivazione di sementi geneiicamente modificate non
sarcbbero in linea con la purmativa UL,

Per accertare gli aspetti di falto ¢ di dititto in giovo saemmo grati so Jo autorild italiany
potessero fornirei una risposta completa e accurata ai quesiti di eui softo.

I La denuncis

Il denunciante, sig. Giorgio Fidenato, afferma che certe disposizioni delln legislazione
italiana concernenti la collivazione di semonti geveticamente modificate non sarebbero in
linea con lu normativa deliUE, sepnutamente:

» Jaricolo 1 del decrato legislativo n. 212/200 non sarebbe conforme agli articoli 20
e 26 bis della direitiva 2001/18/CE del Parlamento curopeo ¢ del Consiglio
sull'emissione delibernta nellambiente di orgenismi gencticamente modificuti ¢ che
abropa Ja divettiva 90/220/CEE det Consiglio' v

¢ 1a legge regionale i, 5/2011 dell'8 aprile 2011 adotiata dalln Regione Friufi-Venezia
Giuliz non sarebbe confornie all'articolo 22 di detta direliiva,

Nelle suc comunicazioni il sig. Fidenato spiega ¢he ha coltivato nella sun aziends mais
peneticamente modificato MON 810 aulorizzato dalla Commissiono europed in forza
della pertinente normativa E senza posseders Yautorizzazione vichiesta in virtd
dell'articoto t, commmu 2, def decreta lepislativo n. 212/2001, In seguito alla violazione di
tale decreto egli & stato condannato in via penale dal Tribunele di Pordenone a una
sanzione di 30 000 CUR. [nolire, gli & statn inlimata fa conlisca ¢ In distruzione 4 sue
spese del mais coltivato scnza la preserivia autorizzazione. Infine, sono state prese misure
cautelative tra cui il sequestro di proprietd nella sua azichda agricola ¢ del suo computer ¢

VGU L {06 dul 17.4.2000. pag. 1.
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il bloceo di un conto corrente. Risulicrcbbe che alouni dei procedimenti penali contro il
sig, Fidenalo siano pneora aperti avendo egli presentaty ricorso,

1) sig. Fidenato atfenma inoltre che Farticolo | del decreto legistativo n. 212/2001 ¢
Yarticole 1, comma 3, del deereto legislative n, 224/2003 non sono stali mei notitieati
alla Commissione conformemente ulla direttiva 98/34/CE? e che partanto non avrebbera
dovuto essere applicati contro di lul dai tribunali itatian].

2. Quadro giuridico
a) Coltlvazione di sementt MON 810
i Autorizzazione in forzn del regolameato (CE) n. 182942003

I MON 810 & stato autorizzato allimmissions sul mercato conformemente alle
disposizioni defla direuiva 90/220/CLE del Consiglio sullemissione  deliberata
nell'ambiente di organismi geneticamente modifienti®, L'awtorizzazione, detenuta du
Monsanta Europe, copre tra F'aliro le sementi per coltiviwione. Lu direttivs 90/220/CEF,
del Conaighlo & statu abropata dulla dirctiiva 2001/18/CE.

1 IR aprile 2004 & diventato applicabile il regolamento (CF) n, 1829/2003 del
Parlamento europeo © del Consiglio relativo agh alimonti ¢ i mangimi geneticamente
madificatid, Esso istituisce una prosedura unica di autorizzdione unjonale per;

. grganismi peneticamente modilicati (nel seguito "OGM™) destinati all'alimentazione
umana, gl alimenti che contengano o sono costituiti du OGM, ovvero gli alimenti
che sona pradotti 4 pantire da o che contengony ingredienti prodotti a partire da OGM
(capo 11, sezione 1, del regolamentn); ¢

- gl OGM da usarsi quali mangimi, i mangimi che contengono o sono costititl da
OGM ¢ | mangimi che sono prodott] o partire da OGM o che contengonu ingredienti
prodoti} & partirc da OGM (capo TH, sezione 1, del regolamento).

In particolare, l'articolo 4, puragrafo 2 (per quanto concerne gli alimenti) ¢ l'atticolo 16,
(paragrafo 2) (per quanto concerne | manftimi) del regolamento siabiliscono che nessuno
pud immettere in commercio un OGM &i cui sopr a meno che per esso non yig stata
rlasciata unautorizzazione concessa dalla Commissione confacmemente al regolamento
e non siano soddisiavte le condizioni pertinenti per Vautorizzezione, Gli articoli 7,
paragrafo 5 ¢ 19, paragralo 5, rispettivamente, stabiliscono che I'sutorizzazione & valida
in wsta Y'Unlone europea.

L'aticolo 8, paragrafo 1, lettera ) (per quanto conceme gli alimenti) ¢ l'articolo 20,
parugrafo 1, lettern @) (per quanto rigusrda | mangimi) del regolamento riguardano i
predatti autorizzali in virtis della direttivie 90/220/CEE (i cosiddetti "prodotti esistenti").
Essi stabiliscono che i prodotti autoriveati in forza della direttiva e legalmente immess
sl mercalo comuniturio prima del 18 aprile 2004 possuno rimanere sul mercato ¢
conlinuare d essore utilizzati ¢ lavomati a patto che siano stati notificati allu

2 Q1 L 204 del 21.7-1998, pag. 37,
T QUL 117 dell'8.5. 1990, pag, 15,

1GU L. 268 del 18.10.2003, pag. I,




16-NOU-2012  13%:54 SEGR, PROF . ADAM : B-E57755194

Commissionc entro sei mosi a decorrere dal 18 aprile 2004. §i noti che ~ come risulia
dalla sentenza netle cause riunite da C-58/10 a C-68/10 Mounsanio e afiri (punti 51-55)
['uso i OGM notificate in forza  1ali disposizioni copre anche |'uso delle sementi.
Conformemenie a tali disposizioni il MON B10 ¢ stato notilicato alla Commissione da
Monsanto Curope I'11 fuglio 2004,

Tnolire, Varticolo &, paragrafo 4 (per quanto concerng pli alitngnti) e l'articolo 20,
paragrafo 4 per (quanto concerne | mangimi) del regolamento prevede ln possibilith per
gli operatort respansabil; dell'immissione sul merento dei prodoiti esistenti di eui sopra di
presentare, conformenente alle disposizioni del regolumento, una domands di tinnovo
dell'autorizzazione. Se decidono di proceders in tal modo devonu presentare ka domanda
entro nove anni dalla dotg della prinia immaissione sul mereato, ma non prima di {re anni
a decotrere dal 18 aprile 2004, in linea con queste dixposizioni Monsante Furopc ha
presentato il 4 maggiv 2007 una domanda di rinnovi dell'autorizzuzione, domanda che &
ancora in sospeso. Applicando 'articalo 1, paragrufu 4. o larticolo 23, paeagrafo 4, del
regolamento, il MON 810 pud perlanto rimanere legalmente sul mereata fintanto che non
veni presa una decisione in merito af rinnovo dell'applicazione.

Da quanto indicato sopru conscgue che, per quanto cuncerne la valutazione del rischio
del MON 810 per In salule ¢ ambiente ol momenio della domanda di dnnovo di
un‘autorizzazione, lo si dove considerare allu stregua di un prodotio autorizzato sulla base
del regolamento (CE) n, 1829/2003. Cib & stata confermuto dalla senten2a tella cunsa C-
3671 | Pioneer Hi Bred laliu, pronunciala il 6 settembre 2012 (punto 68).

Oltre »l sistema di autarizzazione/rinnovo descritte sopr, Farticolo 4, paragrafo 7, e
larticolo 16, paragrafo 7, rispettivamente del regolumento (CE) n. 182972003
stabiliscono che un'autnrizznzione concessa in virth del regolaments non pregiudica tra
I'altro il disposto della direttiva 2002/53/CE del Consiglio relativa al catalogo comune
delle varictd delle specic di plente agricole.?

(i)  Catalugo comune ai sensi della dircttiva 2002/33/CR

La dircttiva 2002/53/CE stabilisce criteri e requisiti uniformi per lu certificazione ¢
commercinlizzazione di varietd dl certe specie delle piunte agricole € per [a compilazione
dj cataloghi nazionali di tali varietd. Essa stabilisce un catalogo comune delle varletd
delle specie di plante agricole sulla basc dei cataloghi nazionali degli Stoti membri.
Conformemente allarticola 4, poragrafo 1, della direttiva, una delle condizioni per
finclusione di una varictd in un catulogo nazionale & che possieda un valore agronomico
e di utilizzazione soddisfacente. Llarticolo 16, paragrafo 1, dolla direttiva stabilisce il
principlo dela libera cireolwdone delle sementi delle variold incluse ncl cawlogo
comune. Esso recita: "Gli Stati membri vigilano affinché, con efféito u pariire dulla data
ot pubblicazione [nel cataloge comunc), le sementd delle varield ammesse in applicuzione
delle disposiziont dellu presente direttive o in huse a principi corcispondenti a quelli
siabifirl dallu presente direitiva non siann saggeite ad olcuna restrizione di mercato per
guunto conearne le varistd”,

Ne conseguc vhe linclusione di ana varietd in un catalogo nuzionale cui fi seguito Ju sun
iscrizione nel catalogo comune pud essere considernts alla stregua di un permesso
specificn od usare tale varictd (n tal fine ¢lt. it punto 59 delln sentenza nella eausa C-
36/41 Piloncer Hi Bred lalla),

3 GQu L 193 def 20.7.2002, pag, 1.

P.85-08
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Per quanto conLemne una varicti genglicamente modificate, l'articolo 4, peragrafo 4, della
dircttiva stabilisce ohe Ja varietd pud cssere ammessa solo se sono state adattate tutle le
misure oppropriate atte ad eviiare efferi nocivi sulla salute umana e sullambiento, In
propogito st noti futtavia che un OGM il quale — in sepuilo » un esame scicntifico
dettagliato — detiene un'awtoriz2azione hasata sul regolamento (CE) n. 182972003 ron
pud pih esscre considerato presentare un rischio per la salute umana e Fambiente, In aitrl
termini, ut prodolio autorizzato ai sensi del regolamonto (CE) 'n, 18205/2003 soddisfa |
requisiti dell'articolo 4, paragrafo 4, dejla direttiva, Altualmenie 228 variefd di MON §(0
sono iscritte net catalopo eomune.

{iii}  Conclusloni per 'autarieeazione del MON §10

In hasc 8 quanto menzionato sopra & giocoforze cancludere che il MON 810, noificato
quale "produtto esizieme” ¢ sogaelto n una domanda di rinnovo af sensi del regaiamento
(CE) n. 182972003 e e cui varield sono slyle iscritte nel catalogo comune deve esser?
constderalo detenere una duplice antorizzazione, il che & condizione necossaria ¢
sufficiente per collivare le sememti di queste varietd nell'UE, come riconoseiuto dalla
Corte netla sentenva relativa alla causa C-36/11 Pioneer Hi Bred Ralia (punto 57).
\neltre, nella stessa sentenza, Ja Corte aveva chinramente statuilo che il regolamenty (CL)
n. 1829/2003 e la direttiva 2002/53/C'E mirnno entramibe a consontire il libera impicgo ¢
fa libera contmerciatizzazione degli OGM sullintero tervitorio dell'Ualone (punto 65) ¢
che lo condizioni imposte da quest due awi normativi, rispettivamente. per
un'autorizzazione ¢ un'iscrizione nel catalogo comune rispondono alle necessiti di tulela
della salule ¢ dell'ambiente (punto 66),

b) Restyizioni nlla coltivazione df sementt GM

T 1l caso di notare sin dallinizio che nella sentenza relativa allu causa C-36/11 Pionesr
Hi Bred halia, la Corte aveva staluito che: "unp Srale membro non & libero o
subordinare a un'aulovizzuzione nozionale, fondata sy considerazioni di tniela defla
saluie o dellambiente, la coliivazione di OGM aulorizzati in virth del regolumento (C'R)
. 18292003 ed iveritti nel catalogo comune” (punto 69), Al punto 1 delle canclusioni di
tle sentenza lu Conc faveva espresse riferimento al MON 810 in quanto OGM in
velazione al quale un simile sistema di autorizzazione nnzionale sarcbbe stato
inammigsibile. Nella nostra interpretavione tall conclusioni sono state (aite in relazione
alla stessa disposizione della Jegpe itaHana rclativa a wn sistema nazionale di
autorizzazione per la coltivazione di OGM che & ogpetto della presente denuncia,
segnatamente l'articalo 1 del decreto lepislativo n, 212/2001,

Nella stessa sentenza la Core aveva chiaramente stotulto ¢he: "un diviefo 0 una
limitazione della ealtivazione d1 JOGM]T possono exyere decisi dit wnoe Stafo meribro nel
casi espregsamente previsti dai divitto dell'Unione”. Tali casi, pertinenti wlla colivazione
del MON 814, sono ilfustrati qui di seguite.

(iy  Misure d'emergenza 4i senst del regolaments (CE} n, 15829/2003

L'articolo 34 del regolamsnto (CF) n. 1829/2003 intitolato "Misure d'emergenzn”
stabilisce che guando sia manifesto ¢he prodotti autorizzati dal repolamento 0
conformemente allo stesso possono comportare un grave rischio per la salute umana, per
1a salute degli animali o per Fambiente ovvero quatara lla luce di un parere doll EFSA
formulato ai senst degli articoli 10 & 22, sorga la necessith di sospendere o madificare
wrgenlemente  un‘autorizzedone, st devono adottare  misure conformemente  alle
procedure previste agli articolo 53 ¢ 54 del regolamento (CE) n. §7812002 del Parlamento

4
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europea e del Consiglio che stabilisce | peincipl e 1 requisiti generali della legislazione
alimentare, jstituisce FAutorild europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel
campo delin sicurezza alimeniare®.

[ Msalia non ha informato ls Commissivne della necessita di adottare misure di emergenza
in relazione al MON 810 confivmemente ol requisiti sostanzinli 8i eui all'anticolo 34 del
regolamento (CE) n. 1826/2003 ¢ of requisht procedurali di eui aghi articoli 53 e 34 del
rsgolamemo (CE) o, 178/2002, §i deve penanto concludere che Fltalia non ha adoitulo
misure d'emergenza in retazione al MON B10 aj sensi dell'articolo 34 del regolamento
(CE) n. 1829/2003.

(i Restrizioni alluse ¢ alla commercialiczazione di varictd in forza dells
direttiva 2002/53/CE

To primo tuopo, I'articolo 16, paragrafo 2 della direttiva 2002/53/CE stabilisce una base
legale che consente a8 uno Stato membro di vietare T'ugo dolla varietd in oo o in parte sul
proprie tetritorio o di fissare condizioni appropriate per la coltivazione della varieta se: a)
¢ aceertato che Ja celtivazions di una varietd possae nuocere dal punto di vista fitosanitario
alla coltivaziono di altre varieth o speole; ¢ b) se, conformemonte ai requisiti dettagliati
stabiliti nella direttiva, vi sone prove scicntifiche a indicare che la varietd non & adatta
per essere usata ncllo Stato membro a mofivo delle sue caratteristiche peografiche;
ovvern ¢) se lo Stato membro ha motivi validi, diversi da quelli jdentificati nella
procedura di accctazione di una nuova varictd, per ritencro che ln varierd presenti un
cschio per la salute umuna o Pambicnte.

In secondo luogo, Particolo 18 della direttiva 2002/53/CF stahilisce una base lepale per
consenlire & uno State membra di vietsre la commecializzazione delle sementd o dei
materiali di meltiplicazione di 1ale varfetd In Wwtto o in parte del suo territotio, se @
sceerialo cho la coltivazione di una varield possa in uno Stato niembro nuocere dal punto
di vista fitosanjtario alla colrlvazione di altre varietd o specie o presenti un rischio per
Fambiente o per la sulute umana,

L'l[talia non ha prexentato aila Commissione nessunn domunda in metite o restrizioni
nelf'uses o nella conunercializzazione del MON 310 conformemente all'articolo 16,
paragrafo 2, o allurticalo 18 ¢ apll aitri requisiti procedurali di cui alle diretiiva
2002/53/CE. 81 dove pertanto coneludere ene Pltnlia non ha adottato nessuno risura in
rehazions ol MONM §10 1i sensi dell'articolo 16, paragrofo 2, o deli'nrticolo 18 della
diretliva 2002/53/CE.

()  Misure di coesislenza

L'articolo 26 bis dellu direttiva 20011/18/CE riguarda misure volle ad evitare la presenza
involontaris di OOM (misurc di coesistenza), [n forza di tale disposizione pli Stati
membri possano. ma non ne sono obbligati, adultan: misure approprate per evitare In
presenza involontaria di QOGM in altrd prodotti,

Nella causa C-36/(1 Pioneer Hi Bred Nulia Ta Cotle ha concluso che "larticolo 26 his
della direttiva 2000718 puo dar hiogo a restrizioni, e perfing a divied geografivamente
delimitati, sola pee effetto delle misure di coesislenza realmente adottate in osservanzy
dalla loro finalttd, Tale disposizione non consenie, pertunto, agll Stuti membrt di
decidere nna misira come guelle oggelle del procedimento principale fa quale, nelle

& GUL 3 deifs,2,2002, pog, 1.

P.37-88
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more dell'adozione di misure di voesistenza, viela in wa generele lu coltivaziony di (0GM
anforizzall af sensi della normotiva dell'Unione ¢ iseritti pel catafogo comune” (punta
75). Siando atla nostra interpretasione tale cohclusione & stata formulata in relazione alla
stossa disposizione della leppe italiana ¢he & ogpetio della presente denuncio,
scgnatamente P'arlicolo 1 del decreto legislutivo n. 212/2001,

3 Quexiti olle autoritd fralizne '

Alla luce di quanto sopra la Commissione desiders chiedere alle antoritd falianc di
rispondere aj socpuenti quesiti:

A. L'acticolo 1 del decrato fegistativo n. 21272001, & ancora in vigere? In caso di tisposia
affermativa si prega di fornire i1 tesio di tale disposizione. Perché detta disposizione
non & swta notificata alla Commissione ai sensi dells direttiva 98/34/CE?

B. Le autorith navionali competenti italiane continuano sd applicare l'articolo 1 del
decreio legislutive o, 212/200) suceessivamente alla sentenza nella cause C-36/117

C. A seguito della sentenzu nella causa C-36/11 le autorita nazionali competenti italiene
intendone modificare il decrete legislative n. 212/2001 o le altre evenuwali
disposizioni nazionali per ussicurare Vottemperanza alla sentenza? 8i prega di
indicare le sendenvs pertinenti ¢ di presenture pli cventuali progerti dl proposte
legislative,

1. Ltaricolo 1 dof degreto’lepislativo n. 224/2003 & sneora in vigore? In coso di risposta
affesmativa sl prega di fornire Il 12sto di tale disposizione. Detta disposiziong' stat
notificata alla Commissione ¢, in caso di risposta negativa, perché nan lo & statw? 8i
invita a spiegare in ¢che modo tale disposizione o parti dells siéssa sia perlinente per
Vapplicazione dell'articolo 1 del decreto legislative n, 212/2001 o di eventuzli altri
atrumenti legistarivi itatiani o unionali rigvardant! Ja coltivazione di QGM per un uso
quale glimenti 0 mangimi,

Le Jegue regionale 2011 JelV'R aprile 2011 adotunta dalls Regione Friwli-Vengrin
Giuliy & ancora in vigore? In caso di risposta stTermativa si prega di fomnire 1] teato di
tule disposizions, Tule disposizione & stata natilicata alla Commissione e, in caso di
risposta negativa, perché non lo & stata? 8i invita a spiegare tn che modo tale logre o
parti delln wiessa, sia pertinente per I'applicazione dell'stticolo 1 del deerete
Jegislutivo n. 212/2001 o di altri strumenti legislativi ialiani o unionali riguardanti la
coltivazione di OGM per un usa quale alimenti o manglon. .

[

I*.  §iinvita a {ornive eventuali alirl commentl in merito alle arpomeniazioni presentute
da! sip. Fidenato netla’sua denuncia e a fornice dettuli soflo status degli eventuali
procediment! legali di cui il sip. Iidenato & o & stato opgetto in relazione afla
collivazione del MON 810 nella sua azienda spricola,

La Comumissione invita 1o autoritd itwliane o Inviare lg informaziond di cui sopra,

unitamente u Latte le altre informaxioni addizionali ritenute pertinentl, entro 70 giomi dal
tricevimento della presente richiesta,

TOTRLE P.@3




