RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Il presente schema di decreto legislativo ¢ stato predisposto ai sensi della legge 9 luglio 2015, n.
114, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive europee ¢ Uattuazione di altri atti
dell’Unione europea - Legge di delegazione ewropea 2014, al fine di atware la direttiva
2015/41204UE del Parlamento Europeo e del Consiglio, dell’ll marzo 2015, che modifica la
direttiva 2001/18/CE per quanto conceme la possibilita per gli Stati membri di imitare o vietare la
coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul loro territotio.

La direttiva 2015/412/UE fornisce una base giuridica all'interno per avtorizzare gli Stati membri a
limitare o vietare, nel proprio territorio, la coltivazione di OGM autorizzati 2 livello di UE,
assicurando al contempo il comretto funzionamento del mercato interno, in conformitd dell’articolo
{14 del TFUE,

La facolid di limitare o vietare la coltivazione di un dato OGM da parte degli Stati membr nel
proprio territorio pud essere esercilata sia nel corso della procedura europes di autorizzazione
all'immissione in commercio, adottata ai sensi della direttiva 2001/18/CE e del regolamento (CE) n.
1829/2003, relativo agli alimenti e ai mangimi gepeticamente modificati, sia successivamente al
rilascio delia stessa autorizzazione. Le restrizioni o le proibizioni possono coprire tutlo il territorio
di uno Stato membro o parte di esso e possono essere adottate in gualsiasi momento, a partire dal
rilascio dell’autorizzazione europea all'immissione in commercio dell’OGM, adottata aj sensi della
direttiva 2001/18/CE e del regelamento (CE) n. 1829/2003, e per tutta la sua durate.

In particolare, la direttiva 2015/412/UE, allo scopo di garantire il minor turbamento possibile del
mercato interno ¢, al contempo, facilitare comungue il processo di autorizzazione, stabilisce che,
durante la proceduora di avtorizzazione all’immissione in commercio di un OGM destinato alla
coltivazione, uno Stato membro pud, in prima battuta, concordare le restrizioni dell’ambito
geografico di un dato OGM con gli operatori economici, per il tramite della Commissione europea.
Un siffatto meccanismo garantisce la massima certezza del diritto, sia per gli operatori che per gli
Stati membri, in guanto conferisce a questi ultimi il diritto di decidere sulla coltivazione senza perd
obbligarli, in questa fase, a prendere decisiond che limitino la coltivazione, Difatti, in caso ds
aceordo con Poperatore economico interessato, l'aulorizzazione europea all’immissione in
commercio & emessa sulla base dell’ ambito geografico modificato.

Nel caso in cui non si raggiunga un accordo con 1'operatore economico, o se lo Stato membro, per
gualsiasi ragione, non chiede I'accordo cou I'operatore economico durante la procedura di
autorizzazione ovvero decida di adotiare le limitazioni ¢ il divicto solo successivamente al nlascio
dell*sutorizzazione europes all'immissione in commercico dell’OGM, To Stato membro ¢ autorizzato
ad adottare provvedimenti che limitano o vietano la coltivazione di un dato OGM nel proprio
territorio. Tali provvedimenti devono essere basati su motivi connessi ad una serie di fattori ehe in
nessun caso devono entrare in conflitto con le valutazione scientifica dei rischi, condotta

dall’ Autorita europea per la sicurezza alimentare {(ESFSA) durante Ja procedura per il rilascio

dell’ autorizzazions europea 21’ immissione in commercio dell’OGM.

Nell’eventualith che all'internc dell'Unione europea la coltivazione degli OGM sia diversamente
disciplinata tra gh Stali membri, la direttiva 2015/412/UE ha rcso cbbligatoria |’adozione delle
misure di coesistenza, finalizzate ad evitare la commistione di colture transgeniche, convenzionale e
biologiche, nelle zone di frontiera degli Stati membri in cui sono coltivati OGM e che confinano
con Stati membri in cui invece la coltivazione di detti OGM 2 vietata, in applicazione della direttiva
2015/412/0E.




I provvedimento all'esame ¢ stato predisposto secondo la tecmica della novella legislativa,
apportando Je opportune modifiche ed integrazioni al decreto legislativo dell’8 juglio 2003, n. 224,
di recepimento della direttiva 2001/18/CE nell’ ordinamento nazionale.

In particolarc, le modifiche rignardano Paggiunta di nuove definizioni all'elenco gid previsto
all'articolo 3 del citato decreto legislativo, Pinscrimento del Titolo Il-bis, riguardante la
lintitazione e it divieto di coltivazione di OGM sul tervitorio nazionale, in attuazione della direttiva
(UE) 2015412, e Tinserimento, nel Titolo IV, dell’articolo 35-bis rubricaio *Sanzioni relative al
Titolo II-bis".

Si passa di seguito alla illustrazione dei singoli articoli.

L’articolo 1, comma 1, Jettera a), integra le definizioni previste dall’articolo 3 del decreto 8 Iuglio
2003, n, 224, con le seguenti: domanda di antorizzazione al}'immissione in comwmercio, rinnovo
deli’sutorizzazione all'immissione in commercio, nchiedentc e principio dt coesistenza,
L'inserimento delle prime tre definizioni sopra elencate si ¢ reso necessario poiché I'applicazione di
limitazioni e divieti di coitivazione di OGM sul territorio nazionale si inserisce nel contesto delle
procedure per I'autorizzazione all'immissione in commercio di organismi geneticamente modificati
previste sia dalla direttiva 2001/18/CE, trasposta nell’ordinamentoc nazionale con il decreto
legislativo 0. 224 del 2003, sia dal regolamenio (CE) n. 1829/2003. Quanto alla definizione del
principio di coesistenza, la modifica & giustificata dal fatto che il provvedimento in esame
interviene anche sulle misure di coesistenza, di cui all’ariicolo 26-bis della direttiva 2001/18/CE,
rendendole obbligatorie nelle zone di fronticra degli Stati membri, gualora la coltivazione di vn dato
OGM tra Stati membri confinanti fosse- disciplinato diversamente in applicazione della direttiva
{UE} 2015/412. Tale definizione rimanda al decreto-legge 22 novembre 2004 n. 279, recante
disposizioni urgenti per assicurare la coesistenza tra le forme di agricoltura transgenica,
convenzionale e biologica, convertito con modificazioni con legge 28 gennaio 2005, n. 5, che ha
recepito nell’ordinamento nazionale ['articolo 26-bis della direttiva 2001/18/CE.

Con P'articolo 1, comma 1, leftera b}, viene inserito, dopo il Titolo 11, il Titolo MI-bis, relativo
alla Iimitazione e divieto di coltivazione di OGM sul territoric nazionale, in aftuazione della
direttiva (UE) 2015412,

Tale titoln consta di 5 articoli.

In particolare, I'articolo 26-bis, reca le finalith e i campo di applicazione, consistenti nella
definizione delle procedure per limitare o vietare la coltivazione di organismi geneticamente
modificati (OGM) nel territorio nazionale. L' articolo stabilisce altresi che le misure di limitazione ¢
divieto adottate non incidono sulla libera circolazione degli OGM, come tali o contenuti in prodotti,
ué riguardano 1a coltivazione a fini sperimentali cosl come disciplinata dal Titolo II del decreto
legislativo 8 luglio 2003, n. 224. E, inoltre, prevista la definizione di autorizzazione all’immissione
in commercio nonché 'individuazione, ratione materiae, del Ministero delle politiche agricole
alimentari ¢ forestali quale autoritd nazionale competente i find dell’ sttuazione del Titolo I bis.

L'articolo 26-ter definisce Ja procedura per richiedere 1'adeguamento dell’ambito geografico
dell’autorizzazione europea all’immissione in commercio di un dato OGM, che pud essere rilasciata
ai sensi delia direttiva 2001/18/CE, del Titolo I del decreto legislativo 8 luglio 2003, n. 224,
nonché del regolamento {CE) n, 1829/2003, in modo che ttto o parte del territorio sia escluso dalla
collivazione di tale OGM.

A tale scopo, il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, nel corso della procedura
per il rilascio dell’autorizzazione suropea all’immissione in commercio di un dato OGM, cosl come.
prevista, a seconda dei casi, dalla direttiva 2001/18/CE, o dal Titolo I del decreto legislativo 8




Lt

)

JE,
e
SR e}

1M

lughio 2003, n. 224, oyvero dal regolamento (CE) n. 1829/2003, informa le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano circa la possibilitd di presentare Ia richiesta di adeguamento
dell'ambito geografico. L'informative viene trasmessa per conoscenza anche al Ministero
dell’ambiente e della tutela del territodo e del mare ¢ al Ministero della salule, in guanto autoriti
nazionali competenti ai sensi, rispettivamente, delia direttiva 2001/18/CE e del regolamento (CE) n.
1829/2003. Entro trenta giorni dalla ricezione di detta informativa, le regioni € le province
sutonome comunicano al Ministero delle politiche agricole slimentari e forestali la propria
decisione in merito alla richiesta di adeguamento dell’ambito geografico. La decisione delle regioni
e province autonome pud riguardare tre diverse possibilitd: 1) la possibilita di coltivazione
dell"OGM sul proprio territorio;, 2) I'esclusione di parte del proprio territorio dalla coltivazione
dell'OGM; 3) I'esclusione di tutto i proprio territorio dalla coltivazione dell’OGM. Decorso tale
termine, 1'eventuale silenzio da parte delle regioni viene considerato dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali come richiesta che I"OGM non sia coltivato sull'intero territorio
regionale.

Sulla base delle decisioni regionali, il Ministerc delle politiche agricole alimentari e forestali
comunica la richiesta di adeguamento dell”ambito geografico dell’avtorizzazione alla Commissione
curopez eniro quarantacinque giorni dalls trasmissione della relazione di valutazione, guando la
procedura di autorizzazions dell'OGM ¢ cffettuata a norma della direttiva 2001/18/CE o del decreto
legislativo 8 Juglio 2003, n. 224, o dalla ricezione del parere dell’ Autorita europea per 1z sicurezza
alimentare (EFSA), quando Ia procedura di autorizzazione dell'OGM ¢ invece cffettuata a norma
del regolamento (CE) n, 1829/2003. Della comunicazione sono informati il Ministero dell’ambiente
e delia tutela del territorio e del mare, il Ministere della salute e lo regioni e province autonome. Se
la procedura per il rilascio dell’autorizzazione all'immissione in commercic ¢ effetivata a norma del
decreto legisiativo 8 lugiio 2003, n. 224, I'autorizzazione rilasciata dal Ministero dell'ambiente ¢
della wtela del territorio e del marce & emessa sulla base dell’ambite geografico modificato. Inoltre,
sc la richiesta di adeguamento dell’ambito geografico viene cornunicata alla Commissione dopo la
trasmissione deila relazione di valutazione, effettuata ai sensi dell’articolo 17 del decreto lepisiativo
8 luglio 2003, n. 224, il termine per il rilascio dell’ autorizzazione o, nei casi previstl, della decisione
da parte del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, ai sensi del medesimo
decreto legislativo, & prorogato per una sola velta di quindici giomi.

L' articolo 26-guater discipling la procedurs per I"adozione da parte degli Stati membri deile misure
nazionali che limitano 0 viztano la coltivazione di un dato OGM nel territorio nazionale, una volta
che esso & autorizzato a norma della parie C della direttiva 2001/18/CE, o de] Titolo 111 del decreto
legislativo 8 luglio 2003, n, 224, o del regolamento {(CE) n. 1829/2003.

Dette misure possono essere adottate con provvediment nazionali quando non st raggiunge
'accordo sull’adeguamento geografico con 1'operatore economico che ha richiesto il rilascio
dell’autorizzazione all’immissione in commercio di un dato QGM, ovvero quando lo Stato membro,
per qualsiasi ragione, non ha presentato la richiesta di adeguamento geografico di cui all’articolo 4.

Le misure di limitazione e divieto devono essere conformi al diritto deli’Unione europes, rispettose
dei principi di proporzionalith ¢ di non discriminazione e, inoltre, basate su fattori connessi a
motivazioni che comprendono; obiettivi di politica ambientale, pianificazione urbana e territoriale,
uso del suolo, impatti socio-econemici, esigenza di evitare la presenza di OGM in altei prodotti,
fatto salvo guanto disposto dall'articolo 26-bis della direttiva 2001/18/CE relativo alle misure di
coesistenza tra colture transgeniche, tradizionali ¢ biologiche, obiettivi di politica agricola, ordine
pubblico. Tali motivazioni possono esscre utilizzate singolarmente o in combinazione, ad eccezione
della motivazione relativa all'ordine pubblico e, comunque, in nessun ¢aso, devono entrare in




conflitto o sovrapporsi con la valutazione di rischio umbientale effettuata a norma della direttiva
2001/18/CR, dello stesso decreto legisiativo n, 224 del 2003 o del regolamento (CE) n. 1829/2003.

Ai fini deil’emissione del provvedimento di limitazione o divieto nazionale, le regioni e province
autonome trasmeltono al Ministero delle politiche agricole alimestari e forestali Ia proposta di
misure che limitano o vietano la coltivazione di un dato OGM o di un gruppo di OGM, che pud
essere definito in funzione delia specie o del tralto genetico inserito con la modificazione genetica, e
che possono essere riferite ¢ tutto o parte del proprio territorio regionale. Insieme alla proposta delle
misure, le regioni e le province autonome devono trasmettere una relazione in cui sono illustrate le
motivazioni di cui al precedente comma,

1 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali esegue la valutazione delle proposte di
misure presentate dalle regioni e province antonome, con il coinvolgimento del Ministero delia
salute ¢ il Ministero dell’ ambiente ¢ della tutela del terrhtorio ¢ del mare, ¢, a seconda dell’ambito di
competenza cui possono essere ricondolte le motivazioni addotte, anche del Ministero delle
infrastrutiure e dei trasporti, il Ministero-dello sviluppo economico e il Ministero dell’interno, che,
nel caso si manifestasscro esigenze connesse a problemi di ordine pubblico, emette un parere
vincolante.

Successivamente, b Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali trasmette alla
Commissione europea le proposte di misure di limitazione e di divieto. Tale comunicazione pud
avvenire anche prima della conclusione della procedura per il rilascio deli*autorizzazione europea ai
sensi della direttiva 2001/18/CE, del Titolo III del decreto legislative n. 224 del 2003 o del

- regolamento (CE) n. 1829/2003. Per i settantacinque. giorni successivi. alla trasmissione alla

Commissione europea delle proposte di misure, il Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali si astiene dall'adottare il relativo provvedimento. Le regioni e le province auwtonome, sul
cui terrilorio devone essere atluate le misure, assicurase che gli operatori si astengano
dall'impiantare OGM o gli OGM interessati dalle misure di divielo o limitazione ¢ informano il
Dipartimento dell’Ispettoralo centrale della (utelz della qualith e repressione frodi dei prodotti
agroalimentari del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, competente
ull'applicazione delle sanzioni amministrative previste dall’ articolo 35-bis.

Trascorsi settantacinque giorni dalla trasmissione della proposta di misure alla Commissione
europea, i1 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali adotta il provvedimento relativo
alle misure di divieto o limitazione di un dato OGM nella forma originariamente proposia o in
forma modificata in considerazione delle eveniwuali osservazioni, non vincolanti, della
Commissione. 1 provvedimento in guestione consiste in un decrete interministeriale del Ministro
delle politiche agricole alimentari ¢ forestali, emanato dj concerto con il Ministro dell’ambiente e
della tutels del territorio ¢ del mare, con il Ministro della salute e, a seconda delle motivazioni
addotte per 'emanazione del provvedimento, con il Ministro dello sviluppo economico, con il
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti € con il Ministro dell’interno, d’intesa con la Conferenza
permanenie per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province aulonome di Trento e di Bolzano. 1
decreto viene adottato in qualsiasi momento dal rlascio dell’autorizzazione europea all'immissione
in commercio & per tutta la sua durata,

L’adozione delle misure di divieto o limitazione sono comunicate alla Commissione, agli altrl Stati
membri ¢ al titolare dell’autorizzazione europea all’immissione in commercio dell'OGM in
questione ¢ vengono rese disponibili al pubblico mediante opportuna pubblicazione suj siti
istituzionali del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, def Ministero dell’ambiente
o della tutela del territorio ¢ del mare, del Ministero della salute e delle regioni e province autonome
interessate dal provvedimento.
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L'articolo 26-quinquies disciplina la reintegrazione dell’ambito geografico dell’autorizzazione e a
revoca delle misure di limitazione o divieto di cuj, rispettivamente, agli articoli 26-ter ¢ 26-quater,

In particolare, la regione o provincia autonoma che intende reintegrare il proprio territorio
nell’ambite geografico dell’autorizzazione europea dal quale era stato precedentcmente escluso
oppure intende escludere il proprio territorio dall'ambito di applicazione dei provvediment
nazionali di divieto o limitazione, presenta pertinente richiesta al Ministero delie politiche agricole
alimentari e forestali.

Quando la richiesta riguarda la reintegrazione dell’ambito geografico dell’autorizzazione, il
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali inoltra detta richiesta all'autoritd che ha
rilasciato I'autorizzazione europea all'immissione in commercio affinché questa sia di conseguenza
modificata. Pertanto, quando [a coltivazione di un dato OGM & stata sutorizzata al sensi del
medesimo decreto legislativo n. 224 del 2003, il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio
e del mare modifica I'ambito geografico dell'autorizzazione e informa la Commissione europea, gli
Stati membri ¢ il titolare dell’autorizzazione.

Quando invece la richiesta riguarda 'esclusione del proprio territorio regionsle o provinciale
dall’ambito di applicazionc delle misure nazionali di divieio o limitazione, il pertinente decreto
interministeriale, di cui all’articolo 26-quater, viene modificato con le stesse modalitd utilizzate per
la sua promulgazione. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali informa la
Commissione europes, gli Stati membri ¢ il titolare dell’autorizzazione delle modifiche apportate,
che vengono altresi rese disponibili al pubblico mediante opportuna pubblicazione sui siti
istituzionali del Ministero. delle politiche agricole alimentari e- forestali, delle regioni ¢ delle
province autonome interessate dal provvedimento,

L'articole 26-sexies stabilisce che gli Stati membri che coltivano OGM ¢ che confinano con Stati
membri in cui, in applicazione della direttiva 2015/412/UE, 2 vietata la coltivazione dei medesimi
OGM, sono obbligati ad adottarc nelle zone di frontiera le misure di coesistenza per prevenire la
comunistione tra colture transgeniche, convenzionali ¢ biologiche. Le misure di coesistenza cosi
adottate devono tener conto della raccomandazione della Commissione europea det 13 juglio 2013 e
rispetiare il principio di coesistenza sancito dall’articolo 2 del decreto-legee 22 novembre 2004, n.
279, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 gennaio 2005, n, 5.

Se la regione o provincia autonoma che coitiva OGM e che confina con Stati membri in cui la
coltivazione dei medesimi OGM ritiene che le particolari condizioni geografiche siano tali da
rendere nulla la probabilitd di commistione delle colture transgeniche con quelle convenzionali ¢
biologiche ¢, pertento, noo siano verificate le condizioni previste dall’articolo 26-bis, paragrafo 1-
bis della direttiva 2001/18/CE relative all’obbligatorietd delle misure di coesistenza nelle zone di
frontiera, ne da comunicazione motivata al Ministero deile politiche agricole alimentari e forcstali
che, a sua volta, la inoltra allo Stato membro confinante interessato. 8e, di contro, 1o Stato membro
confinante riticne che sussistano le condizioni previste dall’articolo 26-bis, paragrafo 1-bix della
direttiva 2001/18/CE per cui ritiene invece necessaria 1'adozione delle misure di cocsistenza, il
Ministero delle politiche agricole alimentani ¢ forestali richiede alla regione o provincia avtonoma
interessata di adottare dette misure di coesistenza nelle zone di frontiera.

Nelle more dell’adozione delle misure di coesistenza per i previsti dal presente articolo, la regione o
provincia autonoma informma gh operatori, nel territorio di propria competenza, di astenersi
dall'impiantare I'OGM o gli OGM interessati sino alla data di adozione dei pertinenti
provvedimenti, Inoltre, le regioni e province autonome informane di tale divieto il Dipartimento
dell'Ispettorato centrale della tutela della gualith e repressione frodi dei prodotti agroalimentari del




Ministero delle politiche agricole alimentari ¢ forestali, competente ali’applicazione delle sanzioni
amministrative previste dall’anicolo 35-bis,

Infine, {'articolo in questione stabilisce altresi che 'adozione delle misure di coesistenza &
obbligatoria anche per le regioni ¢ le province autonome in cuj si coltivano OGM e che confinano
con regioni e province avtonome in cui fa coltivazione dei medesimi OGM & invece vietata, sulla
base del medesimo criterio utilizzato per regolamentare 1'adozione delle norme di coesistenza nelle
zone di froptiera di Stati membri.

L'articole 1, comma I, lettera ¢), introduce I'articole 35-bis ¢ prevede le sanzioni per le
violazioni dei divieti di coltivazione introdotti con "adeguamento geografico dell’ autorizzazione, di
cui all'articolo 26-ter, o con 'adozione dei provvedimenti nazionali di cui all’articolo 26-guater
nonché di quelli temporanei previsti dall’articolo 26-guarer, comma 6, lettera 5), ¢ articolo 26-
sexies, cornma 3. Al trasgressort & applicata una sanzione amministrativa pecuniaria da eoro 25.000
a euro 75.000. Inoltre, il trasgressore & tenuto a procedere alla distruzione delle coltivazioni di
OGM illecitamente impiantate ¢ al tipristino dello stato dei luoght a proprie spese in solido con il
proprietario e con j titolari di dinitti reali o personali di godimento sull’area, ai quali tale violazione
sia imputabile = titolo di dolo o eclpa, in base agli accertamenti effettuati, in contraddittorio con i
soggell] interessati, dai soggetti preposti al controllo.

Ferme restando le competenze speftanti, al sensi delia normativa vigente, agli organi preposti
all'accertamento  delle  violazioni, ['autorith competente all’applicazione delle  sanzioni
amministrative pecuniarie previste dal decreto legislativo in esame & il Dipartimento dell’ Ispettorato
centrale della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroalimentari del Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali.

L'articolo 2 contiene la clausola di invarianza finanziaria e dispone che dall’attuazione del decreto
in questione non debbano derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica e che le
Amminisirazion! inleressate provvedano all'attuazione delle disposizioni del presente decreto
legislativo con le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.




TABELLA DI CONCORDANZA DIRETTIVA 2015/412/UE

DIRETTIVA 2015/412/UE che modifica la
DIRETTIVA 2001/18/CE

SCHEMA DECRETO LEGISLATIVO

Articolo 1, paragrafo 1, punta 1} - (Adicolo 26-bis,
paragrafo 1-bis)

Articolo 26-sexies, commi 1 ¢ 2

Articolo 1, paragrafo 1, punto 2) ~ (Articelo 26-ter,
paragrafo 1)

Articolo 26-ter, commi 1 €3

Articolo 1, paragrafo 1, punto 2) — (Articolo 26-ter,
paragrafo 2, primo periodo)

Competenza della Commissione evropes

Artigolo 1, paragrafo I, punto 2) — (Articolo 26-ter,
paragrafo 2, secondo ¢ terzo periodo)

Articolo 26-ter, comma 4

Asticolo 1, paragrafo 1, punto 2) ~ (Articolo 26-fer,
paragrafo 2, quarto periodo)

Articolo 26-ter, comma 5

Articolo 1, parugrafo |, punto 2} - (Articolo 26-ter,
paragrafo 3)

Articolo 26-guater, commi 1 e 2

Adicolo 1, paragrafo |, punto 23 — (Articolo 26-ter,
paragralo 4)

Anticolo 26- quater, commi 5,6, 7e 9

Articolo i, paragrafo 1, punto 2) - {Articolo 26-fer,
paragrafo 5)

Articolo 26-guinguies, commi t e 2

Articolo 1, paragrafo 1, punio 2) - (Anticolo 26-ter,
paragrafo 63

Atticolo 26-guinguies, comma 3

Articolo 1, puragrafo |, punto 2) — {Articolo 26-rer,
parsgrafo 7)

Anticolo 26- guingudes, comma 4

Articolo 1, paragrafo 1, punto 2) - {Articolo 26-ter,
paragrafo 8)

Articolo 26-bis, comuma 2

Articolo 1, paragrafo 1, punio 2) - (Anticolo 26-
quater)

Articolo 20 della legge 29 Juglio 2018, n, 115 -
Legge europea 2014 - relativo all’attuazione di
misure transitorie entro ii 3 ottobre 2015 previste
dalla direttiva 2015/412/UR

Articolo 2

Competenza della Commissione curopea

Articolo 3

Competenza della Commissione europes




RELAZIONE TECNICA

Lo schema di decreto legisiativo in esame da attuazione alla direttiva 2015/412/UE del Parlamento
Evropeo e del Consiglio, deli'}1 marzo 2015, che modifica 1a diseltiva 2001/18/CE per quanio
concerne la possibilith per gli Stati membri di Lmitare o vietare la coltivazione di organismi
geneticamente modificati {(OGM) sul loro territorio, sulla base della delega prevista dalla legge 9
luglio 2015, n. 114 - Leppe di dejegazione europea 2014,

Il provvedimento all’csame & stato predisposto secondo la tecnica della novella legislativa,
apportando e opportune modifiche ed integrazioni al decreto legislativo dell’B luglio 2003, n. 224,
di recepimento della direttiva 2001/18/CE nell’ordinamento nazionale, per disciplinare la materja
della coltivazione degli OGM, introdotta dalla direttiva 2013/412/UE.

Le procedure per stabilire le limitazioni e i divieti di coitivaziorie di un dato OGM si inseriscono nel
quadro delle procedure per il rilascio della relativa autorizzazione all'immissione in commercio cosi
come definite dalla normativa gia in vigore, senza interferire con esse.

[’autoritd nazionale competente per I'applicazione delle procedure disciplinate dalfa direttiva
2015/412/UE & il Ministero delle politiche agricole alimentari ratione materiae, mentre resta fermo
quanto gid previsto dal decreto legislativo n. 224 del 2003, che, all’articolo 2, individua come
avtoritd nazionale competente per |'applicazione delle procedure disciplinate dalla direttiva
2001/18/CE il Ministerc dell'ambiente ¢ della tutela del territorio ¢ del mare,

Poiché 1a “coltivazione™ afferisce alla materia dell’agricoltura, ncl cui ambito la potestd legislativa &
esercitata dalle regioni ai sensi dell’articolo 117 della Costituzione, il Ministero delle politiche
agricole alimentari ¢ forestali pud svolgere un ruelo di coordinamento per 1'applicazione delle
disposizioni contenute nel provvedimento in esame. Per guesto motive, il provvedimento
regolatorio in esame attribuisce alle regioni ¢ province autenome un ruolo centrale e determinante
nella procedura interna finalizzata alla richiesta di adeguamento dell’ambito geografico dell'OGM
destinato aMa coltivazione o, se del caso, alla emanazione dei provvedimenti nazionadi di divizto ¢
limitazione di coltivazione dell’ OGM.

L'autoritd nazionale competente, con Je altre amministrazioni central] interessate, promuove,
coordina e garantisce gli adempimenti previsti dal provvedimento in esame, vigila sulla conformitd
dei contenuti delle cventuali misure nazionali, che confluiscono in un decreto ministeriale, e, infine,
provvede direttameate all’irrogazione delle sanzioni in caso di vielazioni, tramite l'intervento del
Diparimento dell'Ispettorato centrale della tutela della qualitd e repressione frodi dei prodott
agroalimentari.

I provvedimento, infine, introduce un apparato sanzionatorio adeguato per le violazioni previste
dalla normativa europea, senza comporiate effclti sui saldi di finanza pubblica.

Dalle previsioni del decrete non derivano, infatti, nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica ¢
ghi adempimenti previsti sono attuati ¢on le risorse umane, finanziarie ¢ strumentali disponibili a
legislazione vigente.

L'intervento regolatorio consta di un articolo recante modifiche al decreto legislativo 8 luglio 2003,
0. 224, e di un articolo relative alle disposizioni finanziarie.

In dettaghio

L'articolo 1, comma 1, letteta a) riporta le definizioni utilizzate nel provvedimento in esame, che
vanno ad aggiungersi 2 quelle gia previste dall'articolo 3 del decreto legislativo n, 224 del 2003,
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L’articolo 1, comma 1, Jettera b), stabilisce che, dopo il Titolo III, sia inserito il Titolo l-bis che
riguarda la limitazione e il divieto di coltivazione di OGM sul territorio nazjonale e che riporta 5
articoli numerati dal 20-bis al 26-sexies.

In particolare, I"atticolo 26-#is definisce le finalitd ¢ il campo di applicazione del provvedimento in
csame per limitare o vietare la coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) nel
territorio nazionale, precisando, rispettivamente ai commi 2 e 3, che le misure di limitazione e
divieto adottate ai sensi del provvedimento in esame non incidono sulla libera circolazione degli
OGM, come tali o contenuti in prodotti, né riguardano la coltivazione a fini sperimentali cosl come
disciplinata dal Titolo I del decreto legislativo 8 luglio 2003, n. 224. I} comma 4 introduce ia
definizione di autorizzazione all'immissione in commercio nonché I’autoritd nazionale competente
ai fini del Titolo LI bis.

L'articolo 26-zer, riguardante |'adeguamento dell’ambito geografico, definisce la procedura per
richiedere 1'adeguamento dell’ambitc geografico dell’autorizzazione europea all'immissione in
commercio di un dato OGM destinato alla coltivazione, rilasciata ai sensi della direttiva
2001/18/CE, o dei Titolo 111 del decreto legislativo 8 luglio 2003, n. 224, o del regolamento (CE) n.
182972003, in modo che tutto o parte del territorio siz escluso dalla coltivazione di tale OGM.

Tale procedurs disciplina Jo atiivitd dell'avtoritd pazionale compelente nei confronti della
Commissionc, per le quali & stata effettnata una diretta trasposizione del testo della direttiva (commi
1, 3, 4 ¢ 5), e I'iter delia procedura interna nazionale (comma 2j che prevede i} coinvolgimenio
diretto delle regioni e delle province autonome.

L'articolo 26-quater, relativo alle misure che limitano o vietano la coltivazione di OGM sul
territorto nazionale, disciplina la procedora per I'adozione da parte degli Stati membri delle misure
nazionali che limitano o vietano la coltivazione di un dato OGM nel territorio nazionale, una volta
che esso & autorizzato a norma della parte C della direttiva 2001/18/CE, o del Titolo ITI del decreto
iegislativo 8 luglio 2003, n. 224, o del regolamento (CE) n. 1829/2003,

Dette misure possono essere adottate con provvedimenti nazionali quando non si raggiunge
I'accordo sull’adeguamento geografico con Poperatore economico c¢he ha richiesto il rilascio
dell autorizzazione all*immissione in commetcio di un date OGM, ovvero quando lo Stato membro,
per qualsiasi ragione, non ha presentato la richiesta di adegunamento geografico di cui all’articolo
26-ter, nella finestra temporale utile allo scopo.

L’articolo 26-quinguies riguarda 1 reintegrazione dell’ambito geografico dell'autorizzazione ¢ la
revoca delle misure di limitazione o divieto di coi, rispettivamente, agli articoli 26-ter ¢ 26-quater,
garantendo cosi Ja massima flessibilita di applicazione del provvedimento in esame. Difatti, la
reintegrazione © la revoca delle misure nazionali possono avvenire in qualsiasi momento e senza
addurre alcune motivazione, coerentemente con i presupposti che sonc aila base dell’ autorizzazione
al¥’immissione 11 commercio che, di per sé, gid garantiscono la sicurezza sanitarin e ambieptale
deli'OGM. '

Anche in questo caso, la facoltd di scelta viene conferita alle regioni e province avtonome che,
qualora intendessero reintegrare il proprio territorio nell’ambito geografico del'avtorizzazione
europea, dal quale era stato precedentemente escluso, oppure intendessero cscludere il proprio
territorio dall’ambito di applicazione dei provvedimenti nazionali di divieto o limitazione, possono
presentare pertingnte richicsts all’antorita nazionale competente.

L'articolo 26-sexiey disciplina la coesistcnza nelle zone di frontiera o tra Regioni confinant.

L'articolo stabilisce che, a partire dal 3 aprile 2017, le regioni e le province autonome che coltivano
determinati OGM ¢ che confinano con Stati membri in cui, in applicazione della direttive
2015/412/UE, & vielata la coltivazione dei medesimi OGM, sono obbligate ad adottare misuore di
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coesistenza nelle zone di fronticra, tenendo conto della raccomandazione della Commissione
europea del 13 luglio 2013 ¢ nel rispetio il principio del principio di coesisienza,

.

Tale disposizione deriva dal fatto che & necessario garantire il divieto di coltivazione di uno Stato
membro confinante, nonché il rispetto dei motivi legittimi in base ai quali & stato emanato tale
divieto, in tutti quei casi in cui coltivazione degli OGM & disciplinata diversamente tra Stati membri
confinanti, come conseguenza dell'applicazione della direttiva 20154 1 2/UE.

Per 'attnazione delle procedure contemplate ai richiamati articoli non sono previstt nuovi o
maggiori oneri & carico della finanza pubblica. Gli adempimenti derivanti dallo svolgimento di tal
procedure, infatti, sono effettuati con le risorse finanziarie, umane e strumentali disponibili a
legislazione vigente,

L articolo 1, comma 1, lettera ¢) prevede ['inserimenio dell’articolo 35-bis riguardante le sanzioni.

L'articolo in questione stabilisce le sanzioni amministrative per la violazione dei divieti di
coltivazione introdotti con |'adeguamento geografico dell'zutorizzazione, di cui all'articolo 26-ter,
dei divieti di collivazione introdotti con Padozione dei provvedimenti nazionali, di cui all’articolo
26-quater, e dei divieli temporanei di impianto previstt dall'articolo 26-guater, comma 6, lettera b),
e articolo 26-sexies, comma 3, senza ulteriori oneri a carico della finanza pubblica,

La potestd di accertamento delle violazioni punite con le sanzioni amministrative pecuniarie
previste dal provvedimento in questione & attribuita agli organi, sia a livello centrale che locale,
addetti al controllo sull'osservanza delle disposizioni per la cui violazione & prevista la sanzione
stessa, cltre che agli Ufficiali e aghi Agenti di Polizia giudiziaria.

La competenza all’imopazione delle sanzioni € afrribuita al Dipartimento dell’Ispettorato centrale
della tutela della qualitd e repressione frodi dei prodotti agroalimentard, che la esercite con le
risorse umnane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

Il pagamento delle somme dovute per lc sanzionl amministrative pecuniarie previste per le
violazioni di cui al presente decreto & effettuato su apposito capitolo del capo XVII delio stato di
previsione dell’entrata del bilancio dello Stato.

Si tratta, in ogni caso, di proventi riferiti a fattispecie sanzionatorie di nuova istituzione, Per guesto
motivo, non & possibile quantificare ex ante 'ammontare del proventi che affluirannc 2 tale
capitolo,

E prevista la clausola che subordina I'applicazione delle sanzioni amministrative alla preventiva
valutazione che il fatto accertato non integri anche una fattispecie considerala reato, circostanza che
preclude 1'avvio del procedimento sanzionatorio amministrativo.

Dall' attuazione del presente articolo non derivano nuovi o maggiori oneri poické le attivitd ivi
previste rientranc nei compiti istituzionali delle amministrazioni competenti in materia di
accertamento ed irrogazione delle sanzioni e sono svolti con le risorse finanziarie, umane e
strumentali disponibili a legislazione vigente.

L'articolo 2, relativo alla clausols di invarianza finanziaria, stabilisce che, dali’attuazione del
provvedimento in esame non derivino nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, in quanto
twite le attivita previste sono svolte dalle amministrazioni coinvolie nell’ambito delle proprie attivith
istituzionall.
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ANALISI TECNICO-NORMATIVA (ATN)

Amministrazione proponente: Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali

Titolo del provvedimento: Schema di decreio legisiativo recante: “Attuazione della direttiva (UE)
2015/412 del Parlamento europeo e del Consiglio dell'll marze 2015, che modifica la direttiva
2001/18/CE per quanto concerne la possibilita per gli Stati membri di limitare o vietarc la
coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul loro territorie”

PARTE 1 - ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO

1) Obiettivi e necessita dell’intervento normativo, Coerenza con i programma di governo

Lo schema di decreto legislativo in esame definisce le procedure per limitare o vietare la
coltivazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul territorio nazionale, in attuazione
della direttiva (UE) 2015/412 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 11 marzo 2013 che
modifica la direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 12 marzo 2001, sulla
-base della delepa contenuta nella legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al Governo per il
recepimente delle direttive europee ¢ ["attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di
delegazione europea 2014.

Le modifiche apportate alla direttiva 2001/18/CE con ia direttiva 2015/412/UE riguardano:

t. L’introduzione, di disposizioni relative all'obbligatorieta delle misure di coesistenza nelle
zone di frontiera degli Stati membri che coltivano OGM e che confinano con Stati membri
in cui la coltivazione di tali OGM ¢ vietata;

2. La previsione di una procedura per la richiesta di adeguamente dell’ambite geografico, da
concordarc con gli operatori economici, ¢ la procedura per 'adozione dei provvedimenti
nazionalt che limitano ¢ vietano la coltivazione di un dato OGM;

3. La previsione di misure transitorie ¢ della disciplina relativa all’ applicazione di limitazioni o
del divieti per wtti gli OGM autorizzati, in corso di autorizzazione o di rinnove
dell’autorizzazione prima del 2 aprile 2015, data di entrata in vigore della direttiva
2015/412/UE. 81 precisa che tali disposizioni sono state gia trasposte nell’ordinamento
nazionale con la legge 29 luglio 2015, n. 115 — Legge europea 2014, in quanto la direttiva
2015/412/UE prevedeva ['attuazione di dette misure transitorie entro il 3 ottobre 2015,

La direttiva sopra citata mira a fornire una base giuridica all'interno del quadro giuridico
dell"Unione europea sugli OGM per consentire agli Stati membri di limitare o vietare la
coltivazione di OGM autorizzati, assicarando al contempo il corretto funzionamento del mercato
interno, in conformita dell’articolo 114 del TFUE sul riavvicinamento delle legislazioni.

La facolta di limitare o vietare la coltivazione di un date OGM da parte degli Stati membri nel
proprio territorio pud essere esercitata sia nel corso della procedura europea di autorizzazione
all’immissione in cornmercio, ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 o della direttiva




2001/18/CE, sia successivamente al nlascio deila stessa autorizzazione. Le restrizioni o le
proibizioni possono coprire tutto il territorio di uno Stato membro o parte di esso ¢ possono ¢ssere
adottati in qualsiasi momento, a partire dal rilascio dell’autorizzazione europea all’immissione in
commercio dell’OGM e per tutta 1a sua durata.

In particotare, uno Stato membro pud, in prima batiuta, concordare le restrizioni dell’ambito
geografico di un dato OGM con gli operatori economici, per il tramite della Comnmissione europea.
In caso di accordo, "autorizzazione europea all'immissione in commercio & emessa sulla base
dell’ambito geografico modificato.

Nel caso in cui non si raggiunga un accordo con ['operatore economico, o se lo Stato membro, per
qualsiasi ragione, non richieda 1’accordo con I’operatore economico durante la procedura per il
rilascio deil’autorizzazione europea all’immissione in commercio dell’OGM, ovvero decida di
adottare le limitazioni o il divieto solo successivamente al rilascio deli’autorizzazione, lo Stato
membro & autorizzato ad adottare provvedimenti nazionali che limitano o vietano {a coltivazione di
un dato OGM nel proprio territorio. Tali provvedimenti devono essere basati su motivi connessi ad
una sertie di fattori che in nessun caso devono entrare in conflitto con la valutazione scientifica dei
rischi condotta dall’ Autoritd europea per la sicurezza alimentare, durante la stessa procedura per il
rilascio dell’autorizzazione europea ali’ immissione in commercio dell’OGM.

2) Analisi del quadro normative nazionale.

1l quadro normativo nazionale di riferimento € costituito essenzialmente dal decreto legislativo 8
luglio 2003, n. 224, di recepimento della direttiva 2001/18/CE.

Il provvedimento all’esame recepisce la direttiva 2015/412/UE. Esso ¢ stato predisposto secondo la
tecnica della novella legislativa, apportando modifiche e integrazioni al decreto legisiativo & luglio
2003, n. 224, che recepisce la direttiva 2001/18/CE nell’ ordinamento nazionale.

Tale scelta deriva dalla materia disciplinata dalla direttiva 2015/412/UE, che ripuarda
esclusivamente la coltivazione degli OGM. Le procedure per stabilire le limitazioni e i divieti di
coltivazione di un dato OGM, infatti, non interferiscono con la procedura per il rilascio detla
relativa autorizzazione all'immissione in commercio cosi come definite dalla normativa pia in
VIigore.

Per questo motive, & stato modificato Iarticolo 3 del decreto legislativo n. 224 del 2003, per
ampliare il numero delle definizioni. E stato inoltre inserito nel testo del decreto legislativo n. 224
det 2003 il Titolo Ill-bis, relativo alla materia specifica della limitazione o del divieto di
coltivazionce degli OGM, in attuazione della dalla direttiva 2015/412/UE. In tale ambito, & stata
mdividuata quale autoritd nazionale competente il Ministcro delle politiche agricole alimentari ¢
forestali . Infine, sono stati integrate e norme relative alle sanzioni, con ["articolo 35-bis. E prevista
la clausola di invarianza finanziaria.

3y Fncidenza delle norme proposte sulle leggi e regolamenti vigenti

I decreto legislativo in esame recepisce le nuove disposizioni recaie dalla direttiva 2015/412/UE
che modifica la direttiva 2001/18/CE. Le disposizioni integrano il quadro della normativa esistente
in materia di organismi geneticamente modificati, introducendo nuove norme, senza abrogare quelle
esistenti.




4} Analisi della compatibilita deil'intervento con i principi costituzionali

L’intervento regolatorio & compatibile con i principi costituzionali ed & stato predisposto nel rispetto
sia degli obblighi derivanti dail’ordinamento europeo sia del riparto di competenze tra i diversi
livelli di Governo previsti dalla Costituzione.

S) Analisi della compatibilite dellintervento con le competenze e le funzioni delle regioni
ordinarie e a statuto speciale nonché degli enti locali

L’intervento regolatorio € stalo redatto nel rispetto del riparto delle competenze tra lo Stato ¢ le
Regioni e Province autonome.

Atteso che la “coltivazione”™ afferisce alla materia dell’agricoltura, nel cui ambito la potestd
legislativa € esercitata dalle regioni ai sensi dell’articolo 117 della Costituzione, il Ministero delle
politiche agricole alimentari ¢ forestall svolge un ruolo di coordinamento per Vapplicazione delle
disposizioni contcnute nel provvedimento in esame.

Il ruolo deile regiont ¢ province autonome, derivanie dalle attribuzioni costituzionali, &
puntualmente disciplinate dal provvedimento in esame. Le regioni ¢ province autonome, infatti,
svolgono un ruole centrale ¢ determinante nella procedura intema finalizzata alla richiesta di
adeguamento dell’ambito geografico dell’OGM destinato alla coltivazione o, se del caso, alla
emanazione dei provvedimenti nazionahi di divieto o limitazione di collivazione dell’OGM, cosi
come sono determinanti nelle decisioni di reintegrazione dell’ambito geografico di coltivazione o di
revoca delle misure,

In tale contesto, tuttavia, ["autoriid nazionale competente non si limita a svolgere un semplice nwio
di intermediario tra le regioni e la Commissione e gli altri Stati membri ma, anche con il
coinvolgimento delle altre amministrazioni centrali interessate, promuove, coordina e parantisce gli
adempimendi previsti dal provvedimento in esame, vigila sulla conformitd dei contenuti delle
eventuali misurc nazionali, che confluiscono in un decreto nazionale, e, infine, provvede
direttamente all'applicazione delle sanzioni in caso di violazioni, ftramite ’intervento del
Dipartimento dell’Ispettorato centrale della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agroalimentari. '

In tema di coesistenza, piena competenza € stata affidata alle regioni ¢ province autonome nel
rispetto della sentenza della Corte Costituzionale n. 11672006, Difatti, nella trasposizione del
paragrafo 1 bis dell’articolo 26 bis, che prevede 1'adozione obbligatoria detle misure di coesistenza
nelle zone di frontiera, le regioni ¢ province avtonome hanno il ruolo decisionale principale, mentre
Pautorita nazionale competente in questo caso funge da semplice tramite per la trasmissione degli
atti ¢ delle informazioni alla Commissione ¢ agli altri Stati membri.

6) Verifica della compatibilith con i principi di sussidiarietd, differenziazione ed adeguateza
sancifi dafl’articolo 118, primo conuma della Costituzione

L’intervento regolatorio rispetta i principi di sussidiarietd, di differenziazione ¢ di adeguatezza
sanciti dalParticolo 118, primo comma, della Costituzione e, pertanto, non si rilevano profili di
incompatibilita rispetto alle competenze e alle funzioni delle Regioni ordinarie ¢ a statuto speciale né
con i citati principi di sussidiarieta, di differcnziazione e di adeguatezza,

Ty Verifica dell’assenza di rilegificazione e della piena utilizzazione delle possibilita di
delegificazione e degli strumenti di semplificazione normativa
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t decreto legisiative in esame non comporta rilegificazion di norme delegificate ed & stato adoitato
nella piena utilizzazione degli strumenti di semplificazione normativa,

8) Verifica dell’esistenza di progeiti di legge verfent! su materia analoga all’esame del
Parlamento e relative stato dell'iter

Non vi sono progetti di legge vertenti su materia analoga all’esame del Parlamento.

9) Indicazioni delle linee prevalemti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi di
costituzionaliti sul medesimo o analogo oggetto

Non risultano pendenti giudizi di costituzionalitd sull’oggetto specifico dell’intervento regolatorio
in esame.

PARTE IT - CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E INTERNAZIONALE

1) Analisi della compatibilitg dell’intervento con Pordinamento comunitario

I provvedimenio in esame costituisce attuazione alle disposizioni contenute nella direttiva
2015/412/UE e, pertanto, non presenta profili di incompatibilita con I’ordinamento europeo.

2) Verifica dell’esistenza di procedure di infrazione da parte della Commissione Europea sul
medesimo o analogo oggetto

Non sono state aperte procedure di infrazione nei confrontl dell’ltalia nella materia in ¢csame.

3) Analisi della compatibiliti dell’intervento con gii obblighi internazionali

Il provvedimento legislativo in esame non presenta profili di incompatibilitd con gli obblighi
intemazijonali.

4} Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza evvero dellg pendenza di gindizi innanzi
alla Corte di Giustizia dell’Unione europea sul medesime o analego oggetio

In materia di OGM ¢ pendente una causa pregiudiziale (C-111/16), proposta ai sensi dell’articolo
267 del TFUE. Tale causa pregiudiziale & stata presentata in relazione a un decreto penale di
condanna emesso dal Tribunale di Udine nei confronti di Giorgio Fidenato, al quale & stata
contestata Ia violazione dell’articolo 4, comma 8 del decreto legge 24 giugno 2014, n. 91, convertito
in legge dell’11 agosto 2014, n. 116, per aver seminato, nell’annata 2014, varieta di mais MON#10,
la cui coltivazione era vietata ai sensi del decreto interministeriale 12 luglio 2013, pubblicato sulla
(azzetta ufficiale del 10 agosto 2013,

Avverso a tale decrcto penale di condanna il signor Fidenato ha proposto opposizione assumendo
I'illegittimita del decreto interministeriale 12 luglio 2013 in quanto emesso senza I"osservanza delle
norme procedurali (previste dagli articoli 53 ¢ 54 det regolamento (CE} 28 gennaio 2002, n.
178/2002 che stabilisce I principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce
I'Autoritd curopea per la sicurezza alimentare e fissa procedure ncl campo della sicurezza
alimentare) ¢ sostanziali (articolo 24 del regolamento citato).
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Nel caso di specie, la Commissione, pur avendo ritenuto inesistenti le condizioni sostanziali per
adottare misure di emergenza per un alimento o un mangime, confermate in seguito da opinione
scientifica dell’EFSA, & rimasta inerte rispetto alla decisione del Governo italiano di adottare le
misure provvisorie di emergenza, ai sensi dell’articolo 54 del regolamente (CE) n. 178/2002,
attraverso I’emanazione del decreto interministeriale del 12 luglic 2013 che vieta per diciotto mesi
la coltivazione delle varietd MONS810 iscritte al Catalogo Comune nel territorio nazionale.

In particolare, la Commissione non ha prorogato, né modificato e, soprattutto, rimosso le misure
nazionall, come previsto dall’articolo 54, paragrafo 2 del citato regolamento. In attesa dj
provvedimenti da parte della Commissione, il Governo ha legittimamente prorogato il decreto 12
luglic 2013 per un ulteriore pericdo di diciotto mesi, curandosi di mantenere il carattere di
provvisorietd delle misure nazionali legittimamente adottate,

Infine, nei merito della questione, due sentenze del TAR per il Lazio n. 4402 del 23 aprile 2014 ¢
del Consiglio di State n, 605 del 6 febbraio 2015, hanno respinto, in primo ¢ secondo grado,.il
ricorso amministrativo presentato da Giorgio Fidenato avverso 1o stesso decreto interministeriale 12
luglic 2013,

E opportunc evidenziare che, nonostante I'effetto delle misure di cui al decreto 12 luglio 2013 e
della decisione n. 2016/321 con la quale la Commissione ha vietato la coltivazione del mais
MONS810 nel territorio nazionale di 19 Stati membri (ltalta compresa) che ne avevane fatto richiesta
ai sensi della predetta direttiva 2015/412/UE siano identici {ossia, divieto di coltivazione del mais
MONRB19), 1e basi giuridiche delle due procedure normative sono profondamente diverse e non
sovrapponibili.

L’intervento regolatorio in esame, oltire a garantire una base giuridica aghi Stati membri che
desiderino limitare o vietare la coltivaziene degli OOM autorizzati, ha lo scopo di evitare i
numerosi contenziosi amministrativi, come quello citato, causati dall’incertezza del quadro
normativo relativamente aglt aspetti legati alla coltivazione di OGM.

5} Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi innanzi
alla Corte Europea dei Diritti dell’uomo sul medesimeo ¢ analogo oggetto

Non sono pendenti giudizi innanzi alla Corte europea dei diritti dell’womo sul medesimo o analogo
oggetio.

0} Eventuali indicazioni sulle linee prevalenti della regolamentazione sul medesimo oggetto da
parte di altri Stati membri dell’Unione Europen

Ad oggt 19 Stati membri dell*Unione europea hanno provveduto a recopire le misure transitorie, di
cui all’articolo 26-guater della direttiva 2001/18/CE cosi come modificata dalla direttiva
2015/412/UE, mediante provvedimento indipendente dal resto del corpe della direttiva.

Anche nel nostro ordinamento le misure transitorie sono state recepite con fa legge 29 luglio 2015,
n. 115 (Legge europea 2014) e applicate mediante la richiesta di esclusione dell’imtero territorio
nazionale dall’ambito geografico di coltivazione di tutti gli eventi auterizzati o in corso di
autorizzazione o del rinnovo di autorizzazione prima del 2 aprile 20135, L'applicazione delle misure
transitorie ha permesso di chiedere ¢ di ottenere 'adeguamento dell’ambito geografico dei mais
transgenici MON816 (Monsanto Europe), MIR604 (Syngenta Crop Protection AG), 59122 (Pioneer
Hl-bred International}, GA 21 (Syngenta Crop Protection AG), 1507 x 59122 {Dow Agroscience
LLC), Btit x MIR604 x GA2l (Symgenta Crop Protection A(), 1507 {(Pioneer HI-bred
International} ¢ Bt 11 (Syngenta Seeds), cosi da vietame la coltivazione nel territorio nazionale.




La procedura per I'applicazione deile suddette misure transitorie si ¢ gia conclusa per il mais
MONS 10, unico evento attualmente autorizzato alla coltivazione nel territorio dell’Unione, con
PPemanazione della decisione della Commissione 321 del 3 marzo 2016, che ne vieta la coltivazione
nel territorio nazionale. Per gli altri eventi transgenici, ancora non autorizzati, "adeguamento
dell’ambito geografico sard definito nella decisione di autorizzazione all’immissione in commercio.
Invece, non sono disponibili dati ufficiali circa il recepimento da parte degli altri Stati membri deila
procedura ‘a regime’, definita dail’articolo 26-i¢x, cui si riferisce il provvedimento in esame.

PARTE HI - ELEMENTE DI QUALITA' SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL TESTO

1) Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo, deﬂa lore necessita, della
coerenza con quelle gia in uso

Il provvedimento in esame fa riferimento alle definizioni gia esistenti nel quadro normativo europeo
¢ nazionale relativo agli OGM, in particolare fa riferimento alle definizioni di cui al decreto
legislativo 8 luglio 2003, n, 224, che recepisce nell’ordinamento italiano la direttiva 2001/18/CE, ¢
al regolamento (CE) n. 1829/2003.

2} Verifica della corretterza dei riferimenti normativi contenuti nel progetfe, con particolare
riguardo alle saccessive modificazioni ed integrazioni subite dai medesimi

I riferimenti normativi contenuti nel provvedimento in esame sono corretti.

3) Ricorso alla tecnica della novella tegislativa per infrodurre modificazioni ed integrazioni a
dispesizioni vigenti

Ii - provvedimento all’esame & stato predisposto seconde la tecnica della novella legislativa,
apportando meodifiche al decreto legislativo dell’8 lughio 2003, n. 224, di recepimento della
direttiva 2001/18/CE nell’ordinamento nazionale.

In particolare, il decreto legislativo n. 224 del 2003, & stato modificato per individvare ’autorita
nazionale compelente ai fint dell’attuazione delle disposizieni della direttiva 2015/412/UE nel
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, competente rafione materice.

Stante, poi, 1a competenza delle regioni in materia di agricoltura, si ¢ reso necessario definire una
procedura per prevedere un diretto coinvoigimento di tali enti, con il coordinamento da parte
dell’amministrazione centrale, che in tale materia non pud che essere rappresentata dal Ministero
delie politiche agricole alimentari e forestali.

E stato, inoltre, ampliato il numero delle definizioni gia previste dal decreto legistativo n. 224 del
2003.

Le modifiche principali riguardano I'inserimento del Titolo [II-bis, relativo alla limitazione e al
divieto di coitivazione di OGM sul territoric nazionale, e la previsione di specifiche sanzioni.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni dell’atto normativo e loro
traduzione in norme abrogative espresse nel testo normativo

L intervento normativo non comporta effett abrogativi impliciti.




5} Individuazione di disposizioni dell’atto normativo aventi gffello retroattive ¢ di reviviscenza di
norme precedentemente abrogate o di interpretazione autentica o derogatorie rispetto alla
normativa vigenie

11 provvedimento in esame non contiene disposizioni aventi effetto retroattivo o di reviviscenza di
norme precedentemente abrogate o di interpretazione avtentica,

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a caratiere integrativo o
correttivo

Non risultano deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a carattere integrativo o correttivo.

T Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi; verifica della congruenza dei termini
previsti per la foro adozione

11 provvedimento all’esame non prevede successivi atti attuativi.

8) Verifica della piena utilizzazione ¢ deflaggiornamento di dati e di riferimenti statistic
attinenti alla materia oggetto del provwedimento, ovvero indicazione della necessita di
. commissionare all’Istituto nazionale di-statistica apposite elaborazioni statistiche con correlata
indicazione nelly relazione economico-finanziaria dellg sostenibiliti dei relativi costi

Lo schema di recepimento & stato predisposto con 'ausilio delle amministraziont centrali con
competenza primaria in matcria di OGM, in particolare il Ministero deil”ambiente e della tutela del
territorio e del mare, aulorita nazionate competente ai sensi deila direttiva 2001/18/CE, il Ministero
della salute, autorita nazionale competente ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003, ¢ con il
Ministero della giustizia, per quanto riguarda il sistema sanzionatorio, nonché dei dicasteri con
competenza concertante in funzione della natura delle motivazioni addotte a sostegno del
provvedimento di limitazione o divieto di coltivazione di un dato OGM.




ANALISI DELL’TMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE

Titole: Schema di decreto legislativo recante: “Attuazione della direttiva (UE) 2015/412 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio dell’l] marzo 2013, che modifica la direttiva 2001/18/CE per
quanto concerne la possibilitd per ghi Stati membri di limitare ¢ vietare la coltivazione di organismii
geneticamente modificati (OGM) sul loro territorio”

EEZI (INE 1 - Contesto e obiettivi dell’intervento di regolamentazione wwwmwwwj

A} Rappresentazione del problema da risolvere e delle criticita constatate, anche con riferimento al
contesto internazionale ed europeo, nonché deile esigenze sociali ed economiche considerate.

L’intervento regolatorio all’'esame, predisposto ai sensi della legge § luglio 2015, n. 114, recante
delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1'attuazione di altri atti dell’Unione
eoropea - Legge di delegazione curopea 2014, ¢ finalizzato al recepimento della direttiva
2015/412/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio, dell’ 11 marzo 2015, che modifica la direttiva
2001/18/CE per guanto concerne la possibilita per gli Stati membri di limitare o vietare la coltivazione
di organismi geneticamente modificati (OGM) nel lore tertitorio.

Tale direttiva si colloca nel gquadro giuridico europeo che disciplina 1’ autorizzazione dei prodotd
costituiti © ricavati da orpanismi geneticamente modificati (OGM), finalizzata al loro utilizzo come
alimenti e 1 mangimi, nella trasformazionc industriale, nella coltivazione e nei prodott da essi derivati
per scopi alimentari ¢ per la produzione di mangimi.

Le norme che disciplinano 1’autorizzazione alla commercializzazionc degli OGM sono dettate dalla
direttiva 2001/18/CE sull’emissione deliberata nell’ ambiente di organismi geneticamente modificati e
dal regolamento (CE) n.. 1829/2003 relativo agli alimenti e ai mangimi geneticamente modificati, Tali
sistemni i autorizzazione mirano ad evitare gli effetti nocivi degli OGM sulla salute umana e animale
e sull’ambiente e a creare un mercato interno per questi prodotti. La direttiva e 1] regolamento fissano
criteri scientifici per la valutazione dei rischi potenziali per la salute umana, la salute animale e
I"ambiente, nonché requisiti di etichettatura. Inoltre, 1] regolamento (CE) n. 1830/2003 definisce
regole per la tracciabilith e P'etichettatura degli OGM e per la tracciabilita degli alimenti e dei
mangimi prodotti da OGM.

Nonostante il rigore della normativa europea in tema di sicurezza ambientale e sanitaria, numerosi
Stafi membri si sono dimostrati contran all’utilizzo delle colture trapsgeniche fin dall’inizio della
diffusione degli OGM, risalente agli anni novanta. Nel quadro normativo antecedente I'emanazione
della direttiva in esame, tuttavia, gli Statl membri potevano esprimere i propri dubbi ¢ perplessita
sugli OGM solo 1 occasione delle votazioni sulle proposte di decisione di avtorizzazione della
Commussione europea all’imunissione in commercio di un dato OGM, in sede di Comitato di cui
alP’ articolo 30 della direttiva 2001/18/CE o di Comitato di cui all’articolo 10 del regolamento (CE) n.
182972003, emettendo voti contrari © di astensione ¢ rallentando i procedimenti autorizzativi di nuovi
prodotti OGM. destinati alla coltivazione. Prima dell’entrata in vigore della direttiva 2015/412/UE,



infatti, ghi Stati membri non poetevano vietare, limitare od ostacolare la libera circolazione nel loro
territorio di un OGM, quando esso era autorizzato alla coltivazione e quando la varietd da esso
ottenuta era inunessa in commercio conformermente alle prescrizioni previste dalla normativa europea
sulla commercializzazione delle sementi e dei materiali di moltiplicazione vegetale.

D’altra parte, sia la direttiva 2001/18/CE che il regolarpento (CE) n. 1829/2003 prevedono la
possibilita di adottare misure di salvaguardia pazionali in casi ben definiti ossia quando lo Stato
Membro dispone di dati scientifici che dimostrine esistenza di rischi od effetti nocivi legati ali’uso
dt un certo OGM non contemplati’ dall’analisi di valutazione del tischio prevista dalla procedura di
autorizzazione ai sensi della direttiva 2001/18/CE o del regolamento (CE) n. 1829/2003.

Nel corso del decenmio passato, Austria (1999), Ungheria (2003), Grecia (2006), Francia (2008),
Lussemburgo (2009} ¢ Germania (2009) hanno applicato la clausola di salvaguardia nei confronti del
mais MONE10 {unico evento transgenico attualmente autorizzato in Europa aila coltivazione ma al
contempo vietato, per tale utilizzo, in Ialia e in altni diciannove Stati membri, con Decisione di
esecuzione (UE) della Cormmissione del 3 marzo 2016 n. 321, in attuazione delle misure trangitorie di
cui all’articolo 26 guater della direttiva 2001/18/CE cosl come modificata dalla 2015/412/UE) e,
conseguentemente, bhanno vietato temporancamente la coltivazione delle varietd contenenti tale
prodotto transgenico. Tali divieti sono stati oggetto di contenzioso di fronte alla Corte di Giustizia
europea, la quale, con sentenza dell’8 settembre 2011, ha dichiarato Iillegittimita delle misure,
stabilendo, tra 1'altro, che nel caso del mais MONS10O occome adottare la procedura prevista
dalarticola 34 del regolamento (CE) 1829/2003 in quanto tale prodotto & immesso in commercio al
sensi di questo regolamento e non della direttiva 2001/18/CE.

Inoltre, 1" Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA) ha sempre rilevato I’ mfondatezza dei
presupposti scientifici alla base delle misure cosi adottate dagli Stati membri.

In Italia, prima ancora che la dircttiva 200L/18/CE fosse recepita nell’ordinamento nazionale, la
coltivazione degli OGM era regolameniata dal decreto legisiativo 24 aprile 2001, n. 212, che ha
receplto la direttiva 98/95/CE del Consiglio del 14 dicembre 1998 e ia direttiva 98/96/CE del
Consiglic del 14 dicembre 1998 concernenti la commercializzazione dei prodotti sementieri, il
catalogo comune delle varietz delle specie di piante agricole e i relativi controlli.

In particolare, per le varietd gencticamente modificate, Particolo 1 di tale decreto prevedeva
P'istituzione della Commussione dei prodotti sementierl geneticamente modificati, avente pofere
vincolante siz per la messa in coltura che per Piscrizione al registro naziomale delle varieti
geneticamente modificate contenenti eventi transgemici autorizgati alla coliivazjone ai sensi della
normativa comunitaria sugli OGM.

I meccanismo antorizzativo del decreto legislativo n. 212 del 2001 & stato oggetto di numerosi
contenziosi tra il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali e diverse aziende agricole che
volevano coltivare varieta di mais MONE10. Tale contnzioso trovd epilogo con la sentenza della
Corte di Giusiizia del & setiemnbre 2012 sulla causa C-36/11 (Piogeer Hi-Breed vs. Mipaaf), dove fu
stabilito che uno Stato membrc non & libero di subordinare a un'autorizzazione nazionale, fondata su
considerazioni di tutela della salute o dell’ambiente, la coltivazione di OGM autorizzati in virth del
regolamento n. 1829/2003 ed iscritti nel Catalogo Comune, ai sensi della direttiva 2002/53/CE
relativa al catalogo comune delle vaneth delle specie di piante agricole.

In seguito a tale sentenza e al caso Eu Pilot 3972/12/8NCQ, gli anticoli del decreto legislativo

212/2001 incompatibili con la nornativa curopea in materia di OGM furono abrogati con la legee 29
luglic 2015, n. 115 (Legge europea 2014).



La necessitd di migliorare le disposizioni esistenti in materia, con particolare riferimento aila
coltivazione, & stata evidenziata nel corse del Consigho dei Ministi dell’Unione europea del 4
dicembre 2008, a seguito del quale la Commissione, nel lughic 2010, ha proposto un ‘pacchetto

OGM’, costituito dalla nuova raccomandazione sulla coesistenza e dalla proposta di modifica della
direttiva 2001/18/CE.

Tale proposta tiene conto deile diversita degli Stati memnbri dell’Unione europea e mira a combinare il
sistema di autorizzazioni dell'Unione europea, basato sulla scienza, con Ia libertd per ¢li Stat membri
d1 decidere in merito alla coltivazione di OGM nel loro territorio. I legislatore evropeo, infatti, ha
riconosciuto che, mentre le questioni relative all’mmmissione in comunercio e all’imponazione degli
OCM devono continuare ad essere disciplinate dal diritte dell’Unione, al fine di salvaguardare il
mercato inferno, la coltivazione pud essere ¢onsiderata un case particolare, fratiandosi di vna
questione con forte dimensions nazionale, regionale ¢ locale, datwo il suo legame con 'uso del suolo, le
strutture agricole locali, 1a protezione e il mantenimento degli habitat, degh ecosistern e dej paesaggi
e, pertanlo, suscettibile di una maggiore flessibilita giuridica per gh Stati membri, in conformita con il
principic di sussidiarieta, ‘

l.a proposta di modifica della direttiva 2001/18/CE della Commissione europea, dopo annl di
discussione e dope pit di due anni di imterruzione, ha portale all’emanazione della direttiva
2015/412/UE del Parlamente Europeo e del Consiglio. Essa fornisce 1a base giuridica all’interno del
quadro nomnativo dell’Unione europea sugli OGM per consentire agli Stani membri di limitare o
vietzre Ja coltivazione di OGM autorizzati, assicurando il corretto funzionamento del mercato intero
¢ facilitando al contempo il processo di autorizzazione degli OGM.

B) Descrizione degli obiettivi (di breve, medic o lingo periodo) da realizzare mediante intervenio
ROFIGIVe

L’intervento regolatorio niira a fornire una base ginridica all’interno del guadro giuridico dell”Unione
europea sugli OGM per autorizzare gli Stati membri a limitare ¢ vietare la coltivazione di OGM
autorizzati, assicurando al contempo il correito funzionamenio del mercaio intermo, conformemente
all’articolo 114 del TFUE sul riavvicinamento delle legislazioni.

L’obiettivo principale dell'intervento, analogamente all’obiettivo della diretiiva (UE) n. 412/2013, &
quelle di conferire agli Stati membri maggiore libertd 1n matenia di coltivazione degli OGM, posto che
il quadro legislative preesistente non ha dimostrato di poter soddisfare e garantire la flessibilita
sufficiente per decidere in merite alla coltivazione degli OGM dopo la loro autorizzazione. Inoltre,
esso consente di rispondere efficacaimente alle esigenze e alle peculiarita dell’agricoltura del territorio

italiano, caratterizzato da una elevata pluralitd di ambient, diversitd delle produzioni e
frammentazions aziendale.

I provvedimento, infath, si inserisce nel quadro nommativo dell’autorizzazione alV’immissione in
commercio di OGM e, linitatamente aila fase della coltivazione, conferisce la facolth aghi Stai
membri di non introdurre tali organismi nel propri sistemi produfttivi, fermo restando 1] principio della
libera circolaziene per tuiti gli altri aspetti relativi all'immissione deliberata nell’ ambiente di OGM.
La facoltd di limitare o victare la coltivazione di un dato OGM sul proprio territorio da parte degli
Stati membri pud essere esercitata nel corso della procedura evropea per il rilascio dell autorizzazione
all’immissione in commercio, al sensi sia del regolamente (CE) n. 1829/2003 che delia direttiva
2001/18/CE oppure successivarpente al rilascio della stessa avtorizzazione.

Nel pritno ¢aso, nel corso della procedura per il rilascio dell’autorizzazioge, lo Stato membro pud
raggiungere un accorde con l'operatore economico che richiede I'autorizzazione affinché I'ambito

D3



geografico sia adeguato in modo tale che la coltivazione sia esclusa da tulic o parte il temitorio

nazionale. In tal caso, I'adegnamento geografico entra a far parte direttamente dell’antorizzazione
all’imymissione in commercio.

Se, invece, 1"accordo con P'operatore economico non viene raggiunto e/o lo Stato membro decide di
intervenire dopo il rilascio deli’autorizzazione all’immissione in commercio, 1o State membro pud
adottare provvedimenti nazionali che limitano o vietano la coltivazione dell’OGM nel territorio
nazionale. Le restrizioni o ie proibizioni deveno essere basate su motivi che esulano da aspetti di
sicurezza amblentale e sanitaria, esaminail nel corso della valutazicne di nschio prevista dalla
procedura per il rilascio dell’ autorizzazione all’immissione in commercio.

C) Descrizione depli indicatori che consentiranno di verificare il grodo di raggiungimento degli
obiettivi indicati e di monitorare attuazione dell’intervento nell ambito detla VIR

In generale, per guanto riguarda la valutazione dell’impatto dell’intervento, occorre tener conto che
siffatto intervento regoiatorio va ad influenzars, nelf’ambito di vn settore estremarmente vasto e
complesso, una sola attivita: la coltivazione.

In generale, 'mtervento regolatorio sl rivolge prioritaniamente alle Amministrazioni coinvolte nella
procedwa di autorizzazione all'immissione in commercio di un dato OGM: la Comimissione europea ¢
gli Stati membri.

Infatti 1l provvedimento si nserisce nelle procedure di autorizzazione gia dettate dalla normativa
europea vigente in materia di immissione deliberata nell’ambiente di OGM e introduce puovi
adempimenti procedurali a carico delle Amministrazioni coinvelte.

I soggetti privati sono interessati solo indirettamente dall’intervento regolatorio. Per questo mwotivo,
gli indicatori prescelti e descritti di seguito mirano a verificare I'efficacia della norma, ossia il
raggiungimento dell’obiettivo di consentire di rispondere efficacemente alle peculiaritdh del nostro
territorio attraverso 1l coinvolgimento degli attori prineipali interessati e quindi ghi Enti Jocali.

Per quanto sopra espeste, & difficile prevedere I'entita dell’ impatto sulle figure private destinatarie del
provvedimento in esame, elencate al punto 13).

Gli agricoltori convenzionali potrebbera essere interessati da un eventuale divieto di coltivazione
perché vincolati dalla scelta di varietd non GM, mentre gli agricoltori biologici, che non utilizzano
colture GM, troveranno beneficio dalia presenza di un evenluale divieto di coltivazione di colture
transgeniche nel proprio teritorio,

Le ditte sementiere, malgrado gli eventuali divieti di coltivazione sul nostro temitorio nazionale,
difficilmente subivanno effetti a causa dell’intervento regolatorio, in considerazione della globalita
del mercato sementiero. Peraltro, non subird effetfi 'altivitd semenfiera intesa come javorazione,
confezionamento, condizionamento, trasferimento e vendita di scmenli, perché esula dalla
coltivazione.

(uanto alle imprese biolecnologiche, il provvedimento in esame non incide sulla ricerca pubblica e

privata, e anzi, agevolando il rlascio delle avtorizzazioni alla imunissione in commercio di OGM,
potrebbe incentivarle.

Per guanto riguarda le aziende che producono mangimi, considerando i voluini di mangimi GM gid
importati da Paesi terzi, eventuali divieti di coltivazione di varietda GM in Buropa incideranno in
musura minima sull'approvvigionamento delle materie prime destinate a tale filiera e, pertanto, ie
eventuali misure di divieto comporteranno solo effetti indiretti, E utile specificare che il mais



MONE10 & ad oggi Punico evento OGM autorizzato per la coltivaziope in Europa ed & coltivato soic
in aleuni Stati membri (Spagna, Portogallo, Romania, Slovacchia, Repubblica Ceca) per una
superficie totale di 150.000 ettari, tispetto alla superficie agricola utilizzata nell’Unione ewropea pari a
174.613.000 ettari. Si pud, quindi, affermare che per ora la superficie coitivata con OGM rappresenta

una percentuale molio bassa e che ha una certa rilevanza solo in Spagna dove gii ettar] coltivatt sono
137.000.

Non & possibile ipotizzare oggi che cosa potrd accadere se e quando dovessero essere autorizzate
auove specie vegetali o nuovi prodot transgenici nell’ Unione europea. Occorre, tuttavia, ricordare
che, qualera si dovesse rilevare un impatto economico negativo tale da non giustificare limitazioni o
divieti di coltivazione di un certo OGM, I'intervento regolatorio prevede un sislema altamente
flessibile di rimozicne delle misure.

Proprio a causa delle oggeftive difficolta di previsione dell’impatto dell’intervento regolatono in
esame, Varticolo 2 della direttiva 20153/412/U1 stabilisce che 1a Commissione, entro il 3 aprile 2019,
presentera al Parlamento europeo e al Consiglio una relazione relativa all’uso che gli Stati membri
hanno fatto della medesima direttiva, compresi Vefficacia delle disposiziom che consentono aghi Stati
membyi di limitare o vielare la coltivazione di OGM in tutto il loro territorio © in parte di esso e il
corretto funzionamento del mercato intemo.

Cio premiesso, gli indicatori per la valutazione dell’applicazione della norma a livello nazionale
potranno essere rappresentati da:

s rapporto tra il numero di OGM la cui coltivazione € vietata o limitata dal provvedimento
europeo o, se del caso, dal provvedimente nazionale ¢ il numero tolale di OGM autorizzati
nell Unione europea alla coltivazione;

e numero delle regioni e/o proviace autonome che chiedono Padegoamento geografico rispetto
all’intero tesmTitorio nazionalke.

o l'estensione territoriale, a livello regionale e nazionale, delle zone soggette a divieto o
limitazions,

e eftani interessati dail’adeguamento geografico richiesto -dalie regioni e dalle province
autonome;

o produzione agricola OGM sul totale della produzione agricola relativa ad un certo prodotto
(per esempio, mais).

D} Indicazione delle categorie dei soggetti, pubblici e privan, destinatari dei principali effersi
dell’intervento legisiativo

L’intervento regolatorio in esame si rivolge alle Amministrazioni coinvolte nel procedimento
autorizzatorio deghi OGM, prevedendo, in tale ambito, una procedura incidentale volta a limitame
I’ambito geografico di applicazione.

I destinatari pubblici sono, pertanto, le Regioni ¢ le Province autonome, il Ministere delle politiche
agricole alimentari e forestall, autoritd nazionale competente ai fini dellintervento regolatorio in
esame, il Ministero della salute, autoritd nazionale competente per 1'applicazione del regolamento n.
1829/2003, i1 Ministero dell’ambiente e della wmitelz de! temitorio e de! mare, autoritd nazicnale
competente per Uapplicazione della direttiva 2001/18/CE, nopché tuite le arnministrazioni coinvolte
seconda della natora delle motivazioni utilizzate a sostegno giuridico delle misure nazionali di divieto,

LA



ossia, il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, il Ministerc dello sviluppe economico e il
Ministero dell’interno.

11 novellato guadro normativo mira ad agevolare le decisioni e tenere in considerazione tutti | fattori
pertinenti. E presumibile che tale modifica possa contribuire anche a ridurre il ricorso alle misure di
salvaguardia, basate esclusivamente su prove scientifiche puove o complementan riguardanti la
sicurezza ambientale e sanitaria degli OGM. L’intervento regolaiorio, inoltre, € volto a garantire
certezza del diritto alle regioni che desiderino limitare o vietare la coltivazione degli OGM. Infing,
essa offrirebbe a tutte le parti interessate maggiore chiarezza sulla coltivazione degli OGM in halia ¢
nell’Unione europea, contribuendo anche a rendere il processo decisionale pid prevedibile.

Gli effetti che Uintervento regolatorio € destinato a produrre sul destinatar privati sono pilt che altro
indiretti. In ogni caso, i destinatari privati sono gli agricoltori convenzionali, gli agricoltori biologici, 1
produtiori, gli esportatori ¢ gli importatori di sementi, le imprese biotecnologiche, gli allevatori, le
imprese che trasformano i mangimi, i consumatori.

La categoria di destinatari privati maggiormente interessata dall’intervento regolatorio ¢ guella delle
aziende agricole, che, secondo i dati del censimentio dell’agricoltura taliana (2010, ISTAT) sono
1.620.884 € coltivano 12.856.048 ettari.

E tuttavia difficile effettuare upa previsione degli effetti indiretti che l'intervento regolatorio &
destinate a produrre svi destinatari privati, Tali effetti dipenderanno, infatti, dali'ordinamento
colturale dell’azienda ¢ dal tipo di prodomi ottenuti. Ad oggi non & prevedibile per quale tipo di
prodotto transgenico {in funzione della specie o della modifica genetica ¢ della carafteristica
introdotta) verranne presentate richieste di autorizzazione 'all’ummissione In commercio per la
coltivazione, ¢ non & prevedibile guante saranno le varietd, contenenti la modifica genetica ,che poi
verranno comrnercializzate ai sensi della direttiva 2002/53/CE, relativa al catalogo comune delle
varietd delle specie di piante agricole. Basti pensare, ad esempio, che le piante geneticamente
modificate sinora conosciute, alle quali & stata conferita mediante tecniche di biologia molecolare la
resistenza ad insetti o erbicidi, sopo ormai considerati prodotti ‘ohsolett’ dalla comuniti scientifica: la
ricerca, nel frattempo, ba cormpiuto grandi passi avanti e gli OGM oggi messi a punto a livello
sperimentali possono avere caratteristiche completamente diverse da quelle che conferiscono
resistenza a insetti o a erbicidi.

SEZIONE 2 - Procedure di consuliazione precedentt Uintervenlo J

Lo schema di decreto legislativo non & stato sottoposto, per la consultazione, a destinatari privati,
associazioni di categoria degli operatori commerciall di setiore e dei consomatori in quanto il nuovo
sistenia e gli obblighi connessi sone volti al recepimento della norinativa egropea.

SEZIONE 3 - Valutazione dell'opzione di non intervento di regolamentazione (opzione zero) '

Trattandosi di un provvedimento attuativo di una direttiva, I'opzione di non intervento non & stata
presa in considerazione, stante 'obbligo per ghi Statt membri di recepire nel diritto interno le norme
europee, La mancata o non completa trasposizione delle disposizioni europee comporterebbe non solo
Vapertura di una procedura di infrazione & carice dell'halia ma anche i) perdurare della situazione di
incertezza giuridica derivante dai ritardi del rilascio dell’autorizzazione di nuovi OGM destinati alla



coltivazione e dall’uso inappropriato delle claugole di salvaguardia e misure di cmergenza da parte
degli Statl membri, con conseguente coinvolginento in contenziost awuminisirativi,

SEZIONE 4 - Opzioni alternative all’intervento regolatorio

Per gli specifict adempiment previsti dalla direttiva, non sono state prese in considerazione opzioni
alternative alla regolazione diretta, ciot all’attuazione, a livello legistativo, dei contenuti vincolanti
facoltativi della direttiva che si recepisce, secondo i principi ed 1 cniteri contenuti nella legge delega
(legge europea 2014).

SEZIONE 5 - Giustificazione dei?’opzz‘oﬁ;m regolatoria proposta ¢ valutazione degli oneri

-]
|
amministrativi e dell’ impatto sulle PMI E

Prima dell’adozione della direttiva 2015/412/UE gli Stati membri non avevano la flessibilith
sufficiente per decidere in merito alla coltivazione degli OGM dopo la loro antorizzazione, nonostante
nel corso degli anni i criterl per la valutazione del rischio finalizzata al rilascio dell’ autonizzazione
europea all’immissione in commercio fossero stati costantemente aggiornati.

Per questo motivo- taluni Stati membri in qualche caso tendevano a rallentare il procedimento per il
- rilascio delle autorizzazioni, mediante ‘espressioni di voto contraric o di astensiong in sede di
Comitato, ovvero a utilizzare impropriamente le clausole di salvaguardia o le procedure speciali di
notifica, a norma del TFUE nell’ambito del mercato interno, per vietare la coltivazione degli OGM a
livello nazionale.

L’intervento regolatorio in esame, permettendo alle regioni e province autonome di decidere cosa &
meglio per 1} proprio territorio, i pone in linea con gli oblettivi della normativa europea, che,
agevelando 1'adozione delle decisioni di autorizzazione all’immissione in commercio €, al contempo,
tenendo in considerazione twiti 1 fattori connessi alla coltivazione di OGM, diversi da quelli
ambientali e sanitari esaminati dall’EFSA ncl corso della procedora di antorizzazione all’ immissione
in commercio, & volta a mighorare il funzionamento del mercato interno.

A) Svantaggi e vaniaggi dell’opzione prescelta

Fino a questc momento, la coltivazione di OGM nell'Unione europea € stata molto limitata.

Gl ettarj coltivati a OGM sono in tutto 150.000, rispetto alla superficie agricola utilizzata nell’ Unione
europea pari a 174.613.000 ettari.

Per questo motivo, non € possihile quantificare con precisione ex ante 1 possibili impatti economici,
sociali ¢ ambientali derivanti dalla libertd per gli Stati membri di decidere di vietare/limitare tale
coltivazione.

Presumibilmente, in generale, si prevede che 1 maggiori effetti interesserannc la produzionc di
sementi di varietd geneticamente modificate e Ia loro coltivazione soprattnito negli Stati membri sul
cui territorio era gid presente questo tipo di coltivazione, sittazione che non riguarda il nostro Paese,
dove 1a coltivazione di variet transgeniche non & stata mai sostanzialmente praticata.



In ogni caso, la norma consente di rispondere efficacemente alle esigenze e peculiaritd del nostio
territorio nazionale, caratterizzato da una elevata pluralita di ambienti e diversita delle produzioni tali
¢a richiedere risposte diverse circa la possibilita di coltivare ¢ meno OGM.

Per quanio riguarda i possibili svantaggi, la norma pone gli eventuali ulteriori oueri $plo a carico delle
amrmninistrazioni pubbliche, in termini di controllo e gestione del territorio interessato.

Impatto econormico

Il provvedimento non modifica la procedura di autorizzazione degli OGM in Unione eurcpea e,
pertanto, la Commissione continverd ad esaminare le domande relative alla coltivazione in conformita
alle norme esisienti. Per guesto motivo, U'intervento regolatorio non avrd alcun impatto diretto sul
richiedenti né incidera sulla libera commercializzazione nell'Unione europea delle relative sementi o
ta Joro importazione da Paesi Terzi, né sulla commercializzazione dei relativi mangimi eventualmente
prodotti da o con tali OGM.

Per guanto rigearda la produzione di sementi e colmre GM, stante D'assenza di esperienza di
coltivazione in Italia, non & possibile prevedere per ora Pimpatto economico del provvedimento in
esame. Per quanto riguarda i’Unione europea, la Commissione ha previsto, infatti, che la produzione
di semmenti GM ¢ la coltivazione di OGM interesseranno principalmente gli Stati membrn sul cui
territerio & gia presente guesto tipo di coltivazione.

Nel caso in cui non fossero adottati provvedimenti di limitazione ¢ divieto di coltivazione in Jtalia, la
scelta degli agnicoltori di coltivare 0 non coltivare OGM si baserd sostanzizlmente sull’analisi dej
benefici attesi (guali il previsto aumento della produttivitd ¢ le maggiori opportunita di mercato) e dei
possibili vincoli (prezzi pid elevati delle sementi GM, entitd del premio sui prodotti non GM, la
tendenza del consumatori evropel a non consurmare prodotti OGM e i costo delle misure nazionali di
coesistenza € in materia di responsabilitd). Inoltre, occorre tener conto delle difficoltd e dei costi di
attuazione delle misure di coesisienza nelle regioni in cui la preduzione convenzionale di sementi si
sovrappone ad alte percentuali di produzione di sementi o colture GM,

Il vantaggio agronomico di una coltura OGM, olire dai fattorl sopra esposti, dipende dalla
caraiteristica apportata dalla modifica genetica in relazione alla varietd vegetale in cul tale modifica
verrd poi introdotta ¢ dall’ambiente di coltivazione in cot la varietd verra poi utilizzata, dal costo della
semente. Senza opportune valutazione agronomiche sulle varietd che realmente conterranno il
transgene autorizzato alla coltivazionc, non & possibile determinare a priori gli vantaggl e gli
svantaggi per l'agricoltore. Tali valutazioni potranno essere cffettuate in ambito europeo, solo
successivamente al rilascio delle antorizzazioni all’immussione in commercio di nuovi OGM, poiché
solo allora Je varieta contenenti 1] transgene aotorizzato potranno essere iscritte nel catalogo comune
delle varietd vegetali e le relative sementi effettivamente commercializzate nel territorio dell’Unione.

L’intervento regolalorio non avrd impatto spila commercializzazione delle sementi GM poiché
riguarda esclusivamente la facolth per le regioni italiane di vietare o limitare la coltivazione delle

varietd GM ¢ non incide suila libera circolazione delle sementi GM autorizzate in Unione europea o
importate da pacsi terzi.

Per quanto rigearda altri tipi di produzione, gli operatori a valle e 1 consumatori, la possibilita di
escludere gli OGM da zone specifiche potrd essere vantaggioso per gl operatori e i consumaton di
prodotti convenzicnali o biologici e ridurre | costi di segregazione per gli agricoltori, Nonostante
risultt difficile valutare Peffetto sul prezzi finali al consumo, si prevede una maggiore scelta per i

consumaton € gli operatori tra tre tipi diversi di prodotti: biologici, convenzionali ¢ geneticamente
modificati.



Impartto seciale

MNel quadro dell’intervento regolatorio non & prevista alcuna modifica relativa alla superficie tolale
coltivata. i conseguenza, la proposta non avréd alcun impatto significative sull’occupaziope. Si
prevede aliresl nn maggiore coinvolgimento della collettivita nel processe decisionale poiché le
decisioni di Hmitare o di vietare la coltivazione saranne prese tenepdo conto anche degli aspetti
sociali, economici ed eticl. In particolare, considerato il coinvolgimento attivo degli Enti territoriali,
competenti per materia, & prevedibile anche un maggiore commvolgimento della collettivith nel
processo decisionale nazionale e regionale,

Impatto ambientale

I rischi potenziali ¢i ciascun OGM per la salute ¢ ’ambiente continueranno ad essere valutati
dall’EFS A a livello di Unone europea e caso per caso. L'EFSA adottera i relativi pareri tenendo conto
dei contributi scientifici delle autoritd nazionali competenti, in particolare, relativamente agli aspetti
regionalt.

Cosi come avviene attualmente, nelle zone in cul saranno coltivati gli OGM, sulla base delle relative

valutazioni del rischio, potrauno cssere richieste misure di gestione del rischio e di conwollo
dell’impatio ambientale potenziale.

B) Individuazione ¢ stima degli effetti dell’ opzione prescelta sulle micre, piccole e medie imprese

In generale, dai diversi scenari wracciati in bage al quadro legislativo esistente, non & chiaro quail
sararno pli efferti sulla diffusione degli OGM coltivati pell"Unione europea a seguito del recepimento
della direttiva 2015/412/UE da parte degli Stati membri. Fino a questc momento, la coltivazione di
OGM nell’Unione curopea & stata molto limitata. Secendo i dati delPISAAA (Intemational Service
for the Acquisition of Agro-biotech), nel 2015 gli OGM sono stati coltivati solamente in Spagna,
Portegalio, Repubblica Ceca, Slovacchia € Romania, confermando la tendenza degli ultimi anni, Nel
decennio passato, hanno celtivate OGM anche Francia. Germania e Ungheria ma in seguilo la
coltivazione & stata bandita mediante I’adozione di misure di salvaguardia nazionali,

Al nguardo, si precisa che tutti gli OGM coltivati sinora in Eeropa consistono esclusivamente in
varietd di mais MONS1G, vnico evento wansgenico autorizzato in Europa alla coltivazione e soggetto
a divieti nazionali in Austria {1999), Ungheria (2005), Grecia (2006}, Francia {2008 e 2012),
Lussemburgo {(2009) e Germania (2009) ¢ Italia {2013).

Pertanto, in generale, & difficile fare una previsione dei possibili effetti del divieto, tenste pure conto
che I"impostazione dell’atto normativo prevede che le limitazioni ¢ le misure di divieto siano stabijite
caso per caso, a seconda del prodotto transgenico & delle sue caratteristiche merceologiche ¢
tecnologiche. Inolire, & ancora pid difficile fornire una previsione a livelle pazionale, poiché in Ttalia
gli OGM non sono stali mai coltivati, ad eccezione di qualche appezzamento dimostrativo realizzato

da alcune aziende agrarie nel corso dei contenziosi con il Ministero delle politiche agricole alimentari
¢ forestali.

Tuttavia, a hivello europeo, & possibile prevedere un miglioramento delle attivita delle imprese che si
occupano di sementi e biotecnologie perché, nel dare la facolta agli Stati membri di decidere in modo
autonomo sulla coltivazione di OGM autorizzati, il provvedimento mira anche a velocizzare la
procedura per il nlascio delle autorizzazioni, il che si tradurrad in un maggior numero di prodotd
wransgenici autorizzati per un maggior numero di specie coltivate (oltre al mais, le principali specie



agrarie ingegnerizzate sono soia, cotone, colza), e che saranno disponibili per quegli Stati membri che
vorranno coltivarl.

L uso degh OGM da parte degli agricoltori saré il risultato di un compromesso tra il previsto aumento
delia produttivith o le attese opportunith di mercato e i possibili vincoli, quall 1 prezzi pit elevati delle
sementi geneticamente modificate, i premio sul prodott non geneticarnente modificati, il possibile
rifinto del mercato e i coste delle misure nazionali di coesistenza e in materia di responsabilitd.

Relativamente ad altri tipi di produzione, la possibilita di escludere gli OGM da zone specifiche e il
raggruppamento di catene produttive diverse ha il vantaggio, per gli operatori e 1 consumatori di
prodotti convenzionali o biologici, di ridurre i costi di segregazione. Nonostante risult difficile
valutare Veffetto sui prezzi finali al consumo, si prevede un pill ampio ventaglio di scelte per i

consumatori € gli operatori tra fre tipi diversi di prodotti: biologici, convenzionall € geneticamente
modificati.

Per quanto concerne l¢ imprese produttrici di biotecnologie, la direttiva ha 10 scopo di rendere pit
flessibile "autorizzazione all’imrissione in commercio di OGM destinati alla coltivazione. Nel dare
liberta di scelta a ciascuno Stato membro riguardo a questo tipo di utilizzo, I'obicttive della direttiva
attuata con l'intervento regolatorio in questione & quello di agevolare il rilascio di awtorizzazioni, a
livello europeo, per nuovi OGM. In passato, mmfatti, gli Stati membyi, inclusa ltalia, non potendo
decidere antonomamente con riguardo alla coltivazione, fendevano ad ostacolare la procedura &
rilascio autorizzazioni in sede di comitato permanente, dove gli Stati membri contrari hanno Sempre
espresso voto contrario o di astensione. Non & un caso che ad oggi in Europa sia stato  autorizzato
alla collivazione un solo evento transgenico, il mais MONS10.

Con la direttiva (UE) n. 412/2015, gh Sfati membrl non dovranno pill opporsi un sede di votazione
sulie decisioni di antorizzazione, ¢id che comporterd 'incremento de! numero dei prodotti transgenici
che saraono autorizzati e coamercializzat in Boropa e coltivati negh Stati membn che vorranne farlo.
Rispetto alla situazione attvale, pertanto, intervento regolatorio in esame comporierd un impatto
positive pert le imprese produttrici di biotecnologie.

C} Indicazione degli obblight informativi e det relativi costi amministrafivi, infrodotti o eliminaii,
a carice d¥ cittadini ¢ imprese ¢ dei destinatart diretii ed indivetti

Lo schema di decreto legislativo prevede all*art. 26 guater la proceduora per 'adozione da parte degli
Stati membri delle rusure nazionali che Hmitano la coltivazione di OGM. Tale procedura non

prevede il comvolgimento di privati {imprese e cittadini) di conseguenza non sonc posti oneri
amministrativi a loro carico.

In particolare, per quanto riguarda le imprese che chiedono 1l rilascio dell’antorizzazione europea
all’immissione in comnercic di OGM destinay alla coltivazione, 1a procedura prevista dall’intervento
regolatorio s1 inscrisce nella procedura per il rilascio o il rinnovo dell’ autorizzazione all’ unmissione
in commercio e viene attivata su iniziativa dell’amministrazione centrale e delle Regioni e province
autonome, nell’ambito delle attivita istituzionali. Tale procedura prevede, in ogni casoe, il mero invio

di comunicazioni eletironiche tra gli Stati membri, la Commissione europea ¢ gli operatori economici
notificanti/richiedenti | autorizzazione.

Dintervento regelatoric coinvolge direttamente solo le amministrazioni regionali e delle province

autonome, che sono tenute ad espletare gli adempimenti rientranti nell’ambito dei rispettivi compiti
istinzionali.
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La norma non introduce ulteriori obblighi informativi a cartco dej cittadini e delle imprese in guanto
I’adozione delle misure viene resa nota sui siti istituzionali delle amministrazioni coinvolte.

In ogni caso, la Commissicne curopea ha previsto, in relazione alla diretiiva (UE) n. 412/2015, una
riduzione del numero di misure di salvaguardia nazionali, delle procedure ad esse collegate e dei
conseguenti oneri amministrativi per ghi Stati membri, per 'EFSA e per Commissione.,

D) Condizioni ¢ fartori incidenti sui prevedibili effetti dell 'intervento reguolatorio

Non esistong condizioni o fattori che possano incidere sull’immediata ativazione del nuovo intervento
regolatorio, Dal punto di vista finanziario, dall’applicazione del decreto legislativo non scaturiranno
nuovi o maggion oneri a carico della finanza pubblica, in guanto le attivita poste a carico delle
pubbliche ammuinistrazioni interessate sono gia tutte sostanzialmente previste dalla nermativa vigente.
Inoltre, & stabilito che le amministrazioni pubbliche tenute all’adempimento degli obblighi previsti dal
nuovo intervento regolatorio dovranno utilizzare le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili
a legislazione vigente. I costi amministrativi richiesti per far rispettare eventuali misure ¢ limitazione
o di divieto dclla coltivazione di OGM rientrano nelle normali attivitd istituzionali deghi Enti che
saranno preposti a tale scopo.

Presumibilmente, 1 nuovo intervento regolatorio contribuird a ridurre il ricorse da parte degli Stati
membri alle misure di salvaguardia che, a norma della legislazione, devono basarsi esclusivamente su
prove scientifiche nuove o complementan riguardanti la sicurezza ambientale e sanitaria degli OGM.

Inohtre, ridurrz ghi oneri istituzionali gravant] suila Comumissione e sull’EFSA.

T nuovo intervento regolatorio garantird certezza del diritto agli Stati membri che desiderino limitare
o vietare la coltivazione degli OGM ed offrira alle parti interessate {ad esempie coltivatori di OGM,
agricoltort  biclogici, agricoltori convenzionali, produttorifesportatorifimportatori di sementi,
allevatori, trasformatori di mangimi, consumatori ¢ imprese biotecnologiche} maggiore chiarezza
sulla coltivazione degli OGM nell'Unione europea ¢ potrd remderc il processo decisionale pit
prevedibile.

| SEZIONE 6 — Incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mervcato e sulla competitivita

| deil Paese

Riguardo al funzionamento del mercato interno, si precisa inoltre che I'intervento regolatorio in esame
non & rivelto alla circolazione delle sementi di varieta costituite da OGM autorizzati a livello europeo
e, pertanto, si ritiene che esso non Inflwenzerd le attivita gid esistenti degli operatorl econosici
interessati {ditte sementiere) per quanto concerne la commercializzazione ¢ Ja produzione dei prodotti
sementieri, cosi come definite dall’articolo 1 del decreto del Presidente della Repubblica 8 outobre
1973, n. 1065 “Regolamento di esecuzione della legge 25 povembre 1971, n. 1096, concemnente la
disciplina della produzione ¢ del commercio delle sementi”. In buona sostanza, le ditte sementiere
presentl sul temitorio nazicmale potranno continuare ad effettvare produzione a scopo di
cominercializzazione, ossia di selezionare, depurare dalle scorie e confezionare per il commercic
sementi geneticamente modificate di vareta iscritte al Catalogo comune e contenenti eveati transgenici

autorizzati alla coltivazione, al sensi della vigente normativa sugli OGM.

Ugualmente, I'intervento regelatorio in esame non avra alcuna incidenza sulla commercializzazione di
mangimi e alunénti geneticamente modificati, poiché esso & esclusivamente riferito alla coldvazione in
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pieno campo di varieth vegetali conformu alla normativa europea sulla commercializzazione di
sementi e materiale di propagazione vegetale e sugli OGM.

Non si avrd, infine, dlcuna lunitazione alle attiviia di ricerca in biotecnologie, setfore che € gia
disciplinato dalla parte B della direttiva 2001/1&/CE, trasposta neil’ordinamento italiano con il Titolo
I del decreto legislativo 8 settembre 2003, n. 224

{SEZIC}NE 7 - Modalita attuntive dell intervento di regofame%m@r)m J

A} Soggerti responsabili dell'attuazione dell’intervento regolatorio proposto

Al fini dell’applicazione delle disposizioni dell’intervento regolatorio in esame, il Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali & stato individuato quale Autoritd nazionale competente con il
coinvolgimento delle altre Amministrazioni centrali aventi compelenza concertante in materra di
OGM, e con le Regioni e Province antonome di Trento e Bolzano.

In particolare, gl altri Ministeni saranno coinveltl nella fase di emanazione delle misure pazionali di
divieto o di limitazione alla coltivazione di un dato OGM poiché il relative provvedimento
amministrativo sard adottato mediante firma concertante del Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio ¢ del mare e del Ministro della salute &, a seconda delle motivazioni addotte a sostegno del
provvedimento stesso, del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, del Ministro dello sviluppo
economico e del Minjstero deil’interno.

Le Regioni e Province autonome, invece, saranno direttamente coinvolte sia durante la procedura per
Ia richiesta di adepuamento dell’ambitw geografico all’operatore econoimico, in occasione della guale
esse dovranno indicare al Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali Iintenzione di
escludere 0 meno il proprio territorio dalla coltivazione di un dato OGM, sia durante la procedura per
la evenmale adozione dei provvedimenti nazionali, che saranno adottati previa intesa con la

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato e le regioni e province autonome di Trento e
Bolzano.

Le Regioni ¢ Province awtonome, inoltre, saranno chiamate ad informare gli operatori sui divieti di
coltivazione € sul divieti di impiunto, previsti nel corso dell’istruttoria finalizzata alla emanazione delle
misure, e a segnalare le eventuali violazion: all’autorita competente per 'applicazione delle sanzioni
amministrative, individuata pel Dipartimento dell’lspettorato centrale della tutela della qualita e

epressione frodi dei prodotti agroaliinentari del Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali.

B) Eveniuali azioni per la pubblicitd e per Vinformazione dell'intervento

Il provvedimento sard puobblicato sni siti istituzionali delle amministrazioni con competenza
concertante in materia di OGM,

C) GIi strumenti per il controllo ed il monitoraggio dell’intervento regolatorio

L attivita di vigilanza sara effettuata Dipartimento dell’Ispettorato centrale della tutela della qualiti e
repressione frodi dei prodotti agroalimentari del Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali, con il contributo delle regioni ¢ province autonome competenti per teritotio.
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D) Evenmtuali meccanismi per la revisione e Iodeguwaomento periodico delln  previsia
regolamentazione

L’autorita nazionale competente dovra fornire alla Comnissione europea gli clementi relativi alla
valutazione della direttiva 2015/412/UE recepita nell’ordinamento nazionale dall’intervento

regolatorio in esame. Al riguardo, si rilene probabile un diretto contribute delle regiom e province
ABLONGIME.

E} Aspetti prioriiari da monilorare in fase di attuazione dell intervento regolatorio € da considerare
ai fini della V.IR.

Il Ministero delie politiche agricole alimentari e forestali curera ['elaborazione della verifica di
impatte avvalendosi dei dati forniti dalle regioni ¢ province autonome ed eventualmente dalle altre
amministrazioni con competenza concertante in materia di QGM.

SEZIONE 8 - Rispetto dei Livelli minimi di regolazione ewropea

L’intervento regolatorio non introdece livelli di regolazione in materia superion a quelll minimi
imposts a livello europeo in quanto si limila a recepire Je disposizioni della direttiva 2015/412/UE,
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