Incontro tecnico-scientifico sulle nuove tecniche

di miglioramento genetico in agricoltura
Roma, 22 febbraio 2018

Le NBT e la valutazione del rischio per la salute umana ed animale

marziadegiacomotissiit

https://www.genome.gov/Images/content/plants-crispr.jpg

Le NBT e la valutazione del rischio per la salute umana ed an|male 22 Febbralo 2018

() G
"r‘:' :.'r ’ \ kL




U Valutazione del Rischio: origini e ruolo della ricerca
europea

0 EFSA: Sicurezza d 0 u detle piante GM per il loro uso
come alimenti e mangimi

U Effetti Non Intenzionali/ principali sorgenti di incertezza
delle NBTs

U Tecnologie Emergenti per la Valutazione del Rischio
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Valutazione del Rischio:
biotecnologie

Dibattito nel1990=>

FAO, WHO, OECD, Nordic Council of Ministers,
ILSI

Argomento: Come valutare i novel food compresi
gli alimenti biotech?
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PRINCIPLES FOR THE RISK ANALYSIS OF FOODS DERIVED
FROM MODERN BIOTECHNOLOGY

CAC/GL 44-2003 (Adopted 2003. Amendments 2008, 2011)




New methods for the safety testing of transgenic food:
Step-wise approach

Comparison -

3. GENE PRODUCT
4 GM CROP/DERIVED FOOD -Characterisation
-phenotype/agronomy -Mode of action
-composition -Toxicity
-Nutrition -Allergenicity
-Safety evaluation -other

1 PARENT CROP: 2 TRANSFORMATIO
History of Crop Use History of Gene Insert

Toxicology/Nutrition
Allergy (gene transfer Toxicology/Allergy
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G-TwYST is the acronym for Genetically modified plants Two Year Safety Testing. The project
duration is from 21 April 2014 — 20 April 2018

Final stakeholder consuitation

iz ; The European Food Safety Authority (EFSA) has developed guidance for the risk assessment of
open for registration

food and feed con duced from geneti dified (GM) plants as well as
January 8 The G-TwYST project guidance on cond ay oral toxi tudy i/feed
includes a stakeholder consultation Nonetheless, the long-term safety ass ment of genetically modified (GM) food/feed is a long-
procedure on the results. standing controversial topic in the European Union. At the present time there are no standardized
Read More protocols to study the potential short-. medium- and/or long-term toxicity of GM plants and
derived products. Against this backdrop the main objective of the G T project is to provide
guidance on long-term animal feeding studies for GMO risk assessment while at the same fime
responding to uncertainties raised through the outcomes and reports from recent (long-term)
rodent feeding studies with whole GM food/feed
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Valutazione del rischio

RN LUt azi one CNEHEENONES DOSi zi one i
e dati di consumo)

Caratterizzazione del rischio (probabilita e gravita dei danni
alla salute se si e esposti ad un pericolo)
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BASI SCIENTIFICHE

Adottato 24 Settembre 2004

GUIDANCE DOCUMENT Agglornato Dicembre 2005 (PMEM)
OF THE SCIENTIFIC PANEL

ON GENETICALLY MODIFIED ] ]

ORGANISMS FOR THE RISK Pubblicato Maggio 2006

ASSESSMENT OF GENETICALLY

MODIFIED PLANTS AND

DERIVED FOOD AND FEED Aggiornato Dicembre 2006 (Rinnovo)

Adopted oo 24 Saptember 2004

i o o Marzo 2007 (Stacked events)

http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/99.htm
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EQUIVALENZA SOSTANZIALE

X | concetti di familiarita e di equivalenza sostanziale furono
sanciti nel 1993 dallo OECD e successivamente sviluppati da
WHO/FAQO nel 2000 come metodologia per la valutazione della
sicurezzad ou pan| 6 ambiepart @ i mpalimentre degli
OGM,;

x |l concetto di equivalenza sostanziale si basa sul presupposto
che un organismo caratterizzato da tradizione di sicurezza
alimentare, puo essere utilizzato come elemento di paragone
per la valutazione della sicurezza d 6 u gicalimenti e mangimi
OGM,;

x Questo approccio permette di_valutare se le differenze ottenute
Intenzionalmente o_non intenzionalmente alterino il livello di
rischio o ne determininol 60i nnal zament o
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