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Il parere del CNB su CoViD-19:
salute pubblica, liberta indivi-
duale, solidarieta sociale: osser-
vazioni a margine

Antonio D’Aloia

ome abbiamo detto pil volte, il CoViD ha

dato forma ad un’emergenza senza pre-

cedenti, una irruzione della distopia let-
teraria e cinematografica nella vita reale. Ci ha
travolto, e non & ancora completamente alle
spalle. | numeri sono impressionanti': nel
mondo, ad oggi, i contagiati sono oltre 11 milioni
(quelli “ufficiali”, ma in realta sarebbero molti di
piu, secondo alcune autorevoli indagini medico-
statistiche), e si contano piu di 500.000 morti
(vale la stessa riserva fatta in precedenza). Solo
in Italia, i morti sono stati quasi 35.000.
Il Coronavirus é stato, €, uno spartiacque storico.
E una di quelle esperienze che “interrompono” la
storia, e tracciano un solco profondo tra un
“prima” e un “dopo”.
Un virus sovrano gia nel nome (appunto corona-
virus), come ha ironicamente sottolineato Dona-
tella Di Cesare?, che ha scompaginato le carte
della politica, dell’economia, della storia sociale,
usando a suo vantaggio quelli che sembravano i
punti di forza di un mondo dove alla geografia
politica dei confini si stava ormai progressiva-
mente sostituendo la geografia senza confini
delle supply chains, 'enorme connettografia
delle linee dei trasporti, delle comunicazioni, dei

1| dati sono presi da Covid-19 Dashboard by the Cen-
ter for Systems Science and Engineering (CSSE) at
Johns Hopkins University (JHU), del 4 luglio 2020.

2 D. DI CESARE, Virus sovrano?, Roma, 2020, 25-26.

3 p. KHANNA, Connectography. Le mappe del futuro or-
dine mondiale, Roma, 2018.

4Z. BAUMAN, Modernita liquida, Roma-Bari, 2002, 173.

commerci, della finanza, delle infrastrutture digi-
tali, descritta dallo studioso indiano Parag
Khanna3.

Mi viene in mente I'efficace metafora di Z. Bau-
man, in Modernitd liquida®, sul nuovo capitali-
smo, «che viaggia leggero con un semplice baga-
glio a mano: una cartellina portadocumenti, un
computer portatile e un telefono cellulare».
Questo virus ha viaggiato anche lui leggero e ra-
pido, si & spostato in silenzio; quando lo abbiamo
individuato, era gia stato in tanti posti e aveva
messo radici.

Il paziente “zero” & ormai una sorta di fiction
nella tragedia. Ce ne sono stati molti altri, e sco-
nosciuti, prima di lui.

Certamente la fase pil dura almeno da noi e in
Europa é forse passata da piu di un mese; mentre
il virus continua a correre in modo tumultuoso
negli USA e in molti Paesi latino-americani, che
all'inizio sembravano essere un po’ marginali
nello spreading del contagio.

Abbiamo cominciato ad intravedere una ripresa
di normalita, anche se tutto resta sospeso, prov-
visorio®, non si capisce se la parentesi & stata
quella del virus o quella di questo apparente ri-
torno alla vita precedente, o nessuna delle due:
nel mondo post-CoViD, non ci sono piu fasi nor-
mali e parentesi, ma tutto € destinato a scorrere
ormai secondo dinamiche totalmente a-lineari,
dove a dominare e a succedersi sono i contrat-
tempi, le deviazioni, le anomalie.

In questo contesto di incertezza, & importante
continuare a riflettere su quello che e stato, sulle

5 Proprio in questa settimana sono stati registrati in
Italia alcuni focolai infettivi che hanno fatto risalire la
curva del contagio (da 126 di lunedi 29 giugno a 235
della giornata di sabato 3 luglio): numeri ancora circo-
scritti, che pero fanno capire che il virus & tuttora mi-
naccioso, anche se appare meno violento in termini di
effetti sulla salute delle persone (questo almeno di-
cono i dati sui morti e sui ricoveri in terapia intensiva).
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misure che sono state adottate, sugli errori che
sono stati commessi. Tutto questo ci aiutera ad
affrontare meglio le prossime emergenze.

Un contributo importante su cui ci si vuole sof-
fermare nelle poche righe di questo editoriale, &
un recente parere del Comitato Nazionale per la
Bioetica su Covid-19: salute pubblica, liberta in-
dividuale, solidarietd sociale®. E il secondo docu-
mento di riflessione che il nostro CNB dedica alla
tempesta del CoViD; il primo (su La decisione cli-
nica in condizioni di carenza di risorse e il criterio
del triage in emergenza pandemica, del 8 aprile
2020) toccava una delle questioni piu drammati-
che e spinose del tempo piu duro della pande-
mia.

Il parere del 28 maggio scorso costituisce un’ana-
lisi attenta, sicuramente pil distaccata dal corso
drammatico degli eventi, di quello che & stato —
oggettivamente —un involontario “esperimento”
giuridico, sociale, etico, di portata enorme.

Si coglie innanzitutto la consapevolezza di un
passaggio ancora non definito.

Per «governare 'incertezza», e di fronte al carat-
tere “totale” dell’emergenza che abbiamo vis-
suto (che e sanitaria, ambientale, economica,
giuridica e sociale insieme), al suo impatto tra-
volgente su tutti i campi della vita pubblica e pri-
vata, «abbiamo bisogno [dice il CNB] di un dia-
logo fra i diversi saperi».

E un richiamo importante questo, e in fondo &
anche la rivendicazione del tratto pil autentico e
irrinunciabile della riflessione bioetica come im-
presa multidisciplinare.

Il dialogo tra i saperi, le diverse scienze: le grandi
guestioni del mondo contemporaneo (appunto
la salute, I'Intelligenza Artificiale, la crisi clima-
tica e ambientale, richiedono un grande lavoro

6 Comitato Nazionale per la Bioetica, Covid-19: salute
pubblica, liberta individuale, solidarieta sociale, 28
maggio 2020.
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comune, una capacita di integrazione e di “con-
taminazione” tra punti di vista differenti e com-
plementari.

Da giurista, non posso non notare che i fatti
scientifici sono oggi probabilmente i fattori piu
“rivoluzionari”, in termini di incidenza sulle dina-
miche che governano la formazione e modifica-
zione della coscienza sociale e dei processi cultu-
rali.

Il diritto deve mantenere una finestra aperta sul
mondo dei fatti e delle altre scienze; vale pero,
secondo me, anche il movimento contrario.
Come le acquisizioni tecnologiche e scientifiche
possono “ri-generare” e “rielaborare” il senso
dei principi costituzionali, identificare prospet-
tive nuove, far nascere esigenze e rivendicazioni
che poi assumono la consistenza del diritto, al
tempo stesso pero il diritto svolge nei loro con-
fronti una funzione di orientamento e di confor-
mazione verso i principi costitutivi dell’identita
costituzionale.

In questo senso, I'interdisciplinarieta (appunto il
dialogo tra diversi saperi che il CNB sollecita) non
€ un vezzo, ma una necessita e una grande op-
portunita di arricchimento.

La parola che ricorre spesso nel parere del CNB &
“incertezza”, essenzialmente legata alla «consa-
pevolezza delle ancora scarse conoscenze scien-
tifiche sulla natura del virus». In un passaggio si
legge che «non siamo in grado di prevedere se
potremo ripristinare i livelli economici e sociali
esistenti prima della pandemia».

In altre parole, la questione non & quando torne-
remo alla normalita, ma se e quale sara questa
“normalita”.

Il CNB richiama una opinione dell’OMS secondo
cui la fine dell’emergenza sanitaria potra aversi

€0S-¥8CC NSSI
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davvero solo quando sara disponibile un vaccino
oppure saranno approntate e dimostrate cure
efficaci.

L'OMS chiede una disponibilita del vaccino “su
larga scala”. lo vorrei essere piu diretto’: se la sa-
lute € un bene comune globale (del resto questo
ci ha fatto capire, brutalmente, questo virus) il
vaccino deve essere trattato come un patrimo-
nio comune dell’'umanita.

E un ragionamento che non ha nemmeno biso-
gno di particolari spinte altruistiche. Non ¢ solo
una questione (pure per me decisiva) di egua-
glianza nella sua versione minimale, ma una nor-
male conseguenza del carattere globale della mi-
naccia, e del fatto che nel mondo iperconnesso
quello che accade in un angolo anche remoto
puo raggiungere qualsiasi altro spazio. Si pen-
sava che fosse una questione cinese, poi italiana,
spagnola, e cosi via. E diventato invece un pro-
blema di tutto il mondo: la soluzione, quando ci
sara, dovra avere la stessa diffusione.

Su un piano diverso, ma complementare, la
presa d’atto che la salute & un bene comune glo-
bale, che problemi o criticita apparentemente
“locali” possono diventare “sistemici”, mondiali,
che siamo tutti connessi in una relazione di inter-
dipendenza, richiede uno sforzo di armonizza-
zione dei livelli minimi di tutela, degli standard
sanitari.

Nella letteratura politica si parla gia da tempo di
un nuovo “Leviatano” climatico®: anche la salute
€ uno di quei problemi in cui serve una riposta

7 Cosi gia in A. D’ALOIA, Postilla. Costituzione ed emer-
genza: verso la fine del tunnel, con qualche speranza
e (ancora) con qualche dubbio, in Biolaw Journal — Ri-
vista di BioDiritto, special issue 1, 2020, 13 ss.

8 Vedi lo splendido volume di G. MANN, J. WAINWRIGHT,
Il nuovo Leviatano. Una filosofia politica del cambia-
mento climatico, Roma, 2019.

° P. GIORDANO, Nel contagio, Torino, 2020, 45, aggiun-
gendo che «il contagio € un sintomo, l'infezione &

coordinata con forme necessariamente sempre
piu stringenti. In fondo, come spiega Paolo Gior-
dano’, & il riflesso della complessita del mondo
che abitiamo, delle sue logiche sociali, politiche,
economiche.

Questa pandemia ha ridefinito i confini del “giu-
ridico”, e ha demolito l'ingenua certezza che
certe conquiste (penso a molti diritti e liberta)
fossero scontate, intoccabili. In questo senso, &
stata una prova “estrema” anche per il diritto, e
un’emergenza assolutamente inedita e incompa-
rabile con le altre “emergenze” tradizionalmente
riconducibili all’'area della protezione civile.

Il CNB non sfugge al confronto con I'eccezionalita
delle misure adottate, pur inserendole nella cor-
nice di «eccezionalita della minaccia alla salute
dell'individuo e della collettivita rappresentata
dal COVID-19». Ci sono, nel documento del Co-
mitato, considerazioni molto importanti, «a)
sulla salute, nelle sue molteplici dimensioni (fi-
sica, psichica, sociale); b) sul rapporto fra salute
individuale e salute pubblica; c) sul rapporto fra
il principio di liberta e autonomia dell’individuo
nella gestione della propria salute e il principio di
solidarieta»™°.

Si coglie, tra le righe, un suggerimento per il fu-
turo, che & anche una critica (ovviamente
espressa con toni assolutamente moderati) su
quello che e avvenuto, e su alcune modalita di
Come

gestione dell’emergenza pandemica.

nell’ecologia. [C]hi di noi puo sapere cosa hanno libe-
rato gli incendi smisurati in Amazzonia dell’estate
scorsa? Chi e in grado di prevedere cosa verra
dall’ecatombe pil recente di animali in Australia? Mi-
crorganismi mai censiti dalla scienza potrebbero aver
bisogno urgente di una nuova patria. E quale terra mi-
gliore di noi, che siamo cosi tanti e saremo sempre di
pil, che siamo cosi Suscettibili e abbiamo cosi tante
relazioni, che ci muoviamo dappertutto?».

10 Comitato Nazionale per la Bioetica, op. cit., 3.
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qguando il Comitato sottolinea che le misure limi-
tative dei diritti e delle liberta, «dovrebbero ri-
spondere a criteri di proporzionalita, di efficacia,
di limitazione nel tempo»; oppure quando si
evoca «il rischio che (tali misure) possano essere
considerate un precedente anche nel futuroy, il
che «richiede che il loro carattere di ecceziona-
lita debba sempre essere presente nel dibattito
e nella comunicazione pubblica. Inoltre, le
norme dovrebbero essere il pil possibile chiare
e univoche, cercando di evitarne la moltiplica-
zione, in modo da non indebolire la fiducia
dell’opinione pubblica nell’ operato delle istitu-
zioni nel momento di crisi»®.

Chi scrive qualche perplessita I’'ha espressa, fi-
nanche nel momento piu acuto dell’emergenza,
su come alcune misure sono state implemen-
tate, su alcuni difetti nella comunicazione istitu-
zionale, sulla non proporzionalita di un regime
cosi perfettamente identico di fronte ad una si-
tuazione epidemica profondamente diversa tra
le aree del territorio nazionale (e in fondo, lo
stesso Governo nel d.l. 33/2020, sembra voler
superare il modello della regolamentazione uni-
forme dell’emergenza), sull’alternarsi tra un’ini-
ziale sottovalutazione della gravita del problema
e un cedimento forse eccessivo alla logica della
prevenzione, ad epidemia ormai esplosa?.

Oggi ci ritroviamo con un’emergenza sanitaria si-
curamente sotto controllo (anche se non defini-
tivamente), ma davanti ad un Paese stremato
(sotto shock, secondo I'lstat, nel suo recentis-
simo Rapporto Annuale), con un’economia stra-
volta, in una recessione che si annuncia come la
piu pesante dell'intera storia unitaria, se si
esclude il periodo 1943/1945, dove il Coronavi-
rus agisce da moltiplicatore dei fattori storici di
disuguaglianza e di (im)mobilita sociale. E forse

i 11.
12 Sja consentito il rinvio a A. D’ALOIA, L’emergenza e
... i suoi “infortuni”, in dirittifondamentali.it, 26 marzo
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anche questo ha a che fare con la salute e con la
vita delle persone.

E qui vengo al punto secondo me pill denso e in-
teressante del parere, quello in cui il CNB si con-
fronta con «le molteplici dimensioni della sa-
lute», che & un po’ anche un modo per ampliare
I'orizzonte teleologico di riferimento di un’emer-
genza che e sembrata invece contrassegnata da
un’idea di salute quasi interamente “schiacciata”
sul versante della salute “fisica”, come prote-
zione dalla malattia e dal contagio, e sulla capa-
cita del Sistema sanitario di reggere la sfida
dell’epidemia.

Ma appunto il CNB ci ricorda che, al di la
dell’obiettivo di evitare il contagio e la malattia,
«la salute intesa come “stare bene” ¢ legata an-
che alla fiducia nel futuro, alla sicurezza del la-
voro, a condizioni economiche accettabili, alla
possibilita di stare con i propri cari. Neppure
I’emergenza puo farci dimenticare le tante di-
mensioni della salute e come la salute sia dipen-
dente dalla possibilita di usufruire di una molte-
plicita di risorse dirette e indirette: tra le quali,
oltre a quelle di natura economica, senz’altro im-
portanti, e piu volte da tutti ricordate, va anno-
verata anche la presenza di una rete di affetti e
di relazioni sociali, la cui assenza puo influire ne-
gativamente sullo stato di salute delle persone
mediante gli stati psicologici che attiva (depres-
sione, ansia...). Le misure di contenimento hanno
provocato nuove poverta e stati di profonda so-
litudine: pensiamo agli anziani/e, alle persone
con disabilita, ai malati, ai tanti e tante che
hanno vissuto le ultime fasi della vita separati da-
gli affetti piti cari»®3.

2020 e Ip., Dall’emergenza sanitaria all’emergenza ...
della confusione, in giusta.it, 4, 2020.
13 Comitato Nazionale per la Bioetica, op. cit., 13-14.
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Condivido queste preoccupazioni del CNB. Da su-
bito ho avvertito, in vari lavori'*, che insistere
drasticamente sull’alternativa salute/economia
era un errore concettuale. La salute ha tante
facce, e su quelle negative incidono certamente
anche la poverta, la disoccupazione, la reces-
sione economica quando supera certi livelli di
guardia.

Ha scritto Andrea lannuzzi su La Repubblica del
27 aprile 2020 (Generazione COVID), che «[i]l ri-
catto tra salute ed economia non e accettabile,
mai. Ma che tra le vittime della pandemia da co-
ronavirus non ci siano solo i 25 mila morti ufficiali
(pitt almeno 10 mila stimati) & un dato di fatto. Il
lockdown dell'economia sta gia presentando il
conto a centinaia di migliaia di famiglie italiane,
facendo scivolare la precarieta nella poverta:
una nuova infezione che attecchisce soprattutto
sulle disuguaglianze, frantumando il tessuto so-
ciale».

A sua volta, Omar Chessa ha fatto notare che «la
restrizione smisurata delle liberta & il costo che
dobbiamo pagare per il livello basso di assistenza
sanitaria che al momento siamo in grado di ga-
rantire. Il che prova ancora una volta — come se
ce ne fosse bisogno — che tra i diritti di liberta e i
diritti sociali non c’e un trade-off: al contrario, si
tengono sempre assieme, aut simul stabunt aut
simul cadent»®.

Un modo efficace questo per smentire ancora
una volta, se ce ne fosse bisogno, le vecchie po-
sizioni sulla “divisibilita” e diversita ontologica
tra diritti di liberta e diritti sociali, sulla rilevanza
solo per questi ultimi del tema dei costi. | diritti
di liberta e quelli di eguaglianza, che la Costitu-
zione qualifica parimenti inviolabili, definiscono

1 Tra cui I'ultimo in ordine di tempo, A. D’ALoIA, Po-
stilla. Costituzione ed emergenza: verso la fine del tun-
nel, con qualche speranza e (ancora) con qualche dub-
bio, in Biolaw Journal — Rivista di BioDiritto, special is-
sue 1, 2020.

o

insieme I'idea di persona e di comunita che la no-
stra Costituzione vuole perseguire. Allo stesso
modo, cioé insieme, devono essere garantiti e
promossi.

Sullo sfondo, il dubbio che sul piano della propor-
zionalita e della “misura” dei provvedimenti di
“contenimento”, si sia andati troppo oltre, e che
forse una pil accurata ed efficace combinazione

” u

di “distanziamento”, “chiusura”, protezione indi-
viduale (con la disponibilita dei relativi stru-
menti, che invece & mancata per tutta una prima
fase dell’emergenza), magari avviata senza at-
tendere un mese dalla deliberazione dello stato
di emergenza, avrebbe potuto rallentare la diffu-
sione del contagio con effetti meno travolgenti

sul piano sociale ed economico.

L’emergenza non ha osservato confini, né quelli
geografici, né quelli sociali o economici. Ha col-
pito in modo almeno apparentemente indistinto,
secondo una logica di perversa eguaglianza. Tut-
tavia, alcune categorie hanno pagato la loro con-
dizione di precarieta e vulnerabilita indipen-
dente dal CoViD. Il CNB ricorda quello che & ac-
caduto nelle RSA, il fatto terribile che gli anziani
«[h]anno cioe pagato prima e piu di altri il prezzo
dell'impreparazione generale del sistema sanita-
rio nell’individuare le filiere del contagio, nell’in-
formare correttamente gli addetti all’assistenza
sulle misure di prevenzione, infine nel fornire a
questi ultimi gli strumenti di protezione indivi-
duale per impedire il contagio»'®.

Analogamente, I'emergenza sanitaria ha colpito
duro nelle carceri, accentuando la gia «alta vul-
nerabilita bio-psico-sociale» dei detenuti, in un
contesto che sembra spesso troppo lontano

15 0. CHEssA, Cosa non va nel bilanciamento in corso
tra liberta individuale e salute pubblica?, in laCostitu-
zione.info, 12 aprile 2020

16 Comitato Nazionale per la Bioetica, op. cit., 16-17.
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dall'impegno costituzionale (art. 27, comma 3)
alla rieducazione e al reinserimento del condan-
nato.

Infine, il documento del CNB richiama la situa-
zione dei migranti senza permesso di soggiorno,
i quali rappresentano una «popolazione forte-
mente a rischio, sia per la situazione economica
in cui si vengono a trovare (pensiamo ad esem-
pio all'impossibilita di lavorare, soprattutto, ma
non solo, come braccianti agricoli, colf, badanti,
ecc.) sia per la difficolta di accedere ai servizi sa-
nitari».

A queste osservazioni del CNB possiamo aggiun-
gere le conseguenze legate alla quasi totale con-
centrazione dell'impegno sanitario sui malati di

s

CoViD, con il sostanziale “rinvio”’ delle esigenze
di cura e diagnostiche, molto spesso non meno
gravi, di decine di migliaia di pazienti. Insomma,
anche rimanendo sul terreno della salute, ci sono
stati dislivelli di tutela molto pesanti.

Sono valutazioni di quello che & successo, ma al
tempo stesso indicazioni per affrontare con piu
consapevolezza eventuali altre prove di questo

tipo e di questa gravita.

Nel documento in esame, I'accettazione del sa-
crificio delle liberta individuali viene fatto deri-
vare non solo dall’obbligo di rispettare le norme
imposte dalle Autorita, ma da un senso di solida-
rieta sociale che si esprime soprattutto come
«responsabilita individuale [...] nel seguire com-
portamenti corretti di protezione dal contagio
non solo per sé, ma anche per altri». La prote-
zione della salute individuale come gesto di re-
sponsabilita: proteggere se stessi per proteggere
anche gli altri.

17 vi, 19-20.

18 p_ GIORDANO, Nel contagio, Torino, 2020, 27, 30.

19 Vedi il Comitato Nazionale per la Bioetica, op. cit.,
19-20, in cui si aggiunge che cido «comporta I'adesione
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Nella visione del CNB, «[p]ensare la responsabi-
lita come correlata ai concetti di relazionalita e di
limite consente il passaggio dalla dimensione in-
dividuale a quella sociale-collettiva: oggi piu che
mai, la responsabilita di ciascuno e ciascuna si
esprime nel tener conto di come le proprie azioni
influenzino non solo i prossimi, ma anche chici e
lontano geograficamente e chi ancora deve na-
scere. E consente altresi di legarla ad un altro
concetto basilare per la bioetica, quello di
“cura”: non solo cura di sé ma anche cura dell’al-
tro e degli altri abitanti del pianeta»?’.

Paolo Giordano® scrive che «[n]el contagio
siamo un organismo unico. Nel contagio tor-
niamo ad essere una comunita. [L]a comunita di
cui dobbiamo preoccuparci non e quella del no-
stro quartiere o della nostra citta. Non € una re-
gione e neppure I'ltalia o I'Europa. La comunita,
nel contagio, € la totalita degli esseri umani».
Non c’e dubbio che & stata anche una grande
prova di solidarieta, di consapevolezza del de-
stino comune, «dell’interdipendenza ineludibile
di tutti gli umani tra loro e tra gli umani e gli altri
viventi»®®. In fondo, le emergenze possono atti-
vare meccanismi di solidarieta, indurre a vedere
che accanto ai diritti, dentro i diritti, c’é una di-
mensione deontologica, ci sono i doveri, che non
sono qualcosa di staccato, ma piuttosto un limite
reciproco, elementi che si compenetrano I'uno
nell’altro.

L'art. 2 Cost. secondo me mette sul tavolo questa
prospettiva, la offre come chiave di lettura valida
soprattutto in questi tempi di grande incertezza,
in cui sono in gioco prospettive unthinkable fino
a poco tempo fa.

| doveri, la solidarieta costituiscono quel mate-
riale di ragionevolezza, il senso del limite di cui i

a un concetto di salute “circolare”: la salute di tutti e
di ciascuno come dipendente anche dalla tutela
dell’lambiente “naturale” e dal benessere degli ani-
mali non umani».
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diritti hanno bisogno, capire che quando esercito
un mio diritto o chiedo di farlo io sto mettendo
in moto qualcosa che trascende la mia sfera.

«| diritti fondamentali, innanzitutto, accomu-
nano», scrive Eligio Resta®®; in questo senso, pos-
siamo dire che tutti i diritti sono sociali, perché ci
interrogano sul senso, su quello che puo voler
dire, sulle conseguenze dell’esercizio dei miei di-
ritti.

Il loro esercizio deve essere anche un modo per
apprendere le esigenze degli altri, per essere so-
lidali con esse, appunto «un ponte [...] tra liberta
e giustizia, liberta e responsabilita verso gli altri,
anche gli altri che non esistono ancora», e qui ho
trovato particolarmente opportuno il passaggio
appena citato del CNB. Certo & paradossale, che
la solidarieta abbia dovuto assumere la forma del
“distanziamento sociale”, in cui I’altro € contem-
poraneamente qualcosa a cui aggrapparsi, ma
anche il possibile “problema” (non voglio dire
“nemico”). In ogni caso, nulla & scontato. Risco-
prire la solidarieta & una speranza, un auspicio.
Potrebbe non andare cosi. Potremmo ritrovarci
in un mondo inquieto, incerto, impaurito, carico
di sofferenze e di rabbia.

La rapidita e la portata della diffusione del virus
su scala globale, il modo come la vicenda & diven-
tata pandemica, e non semplicemente epide-
mica, e stato un fallimento dell’idea di preven-
zione sanitaria.

Un’altra dimostrazione che non siamo pronti a
pensare al futuro. Non riusciamo a capire che
prevenire un problema non € uno spreco, anzi &
vantaggioso; continuiamo invece a reagire, ad in-
seguire, ma spesso arriviamo tardi.

Era una tempesta attesa da tempo; abbiamo at-
teso di finirci dentro. Giustamente il CNB segnala

20 £, RESTA, Il diritto fraterno, Roma-Bari, 2002, 55.
2! Comitato Nazionale per la Bioetica, op. cit., 9.

che da anni 'OMS aveva avvertito sulla possibi-
lita di eventi pandemici influenzali e sulla neces-
sita di preparare piani nazionali di contenimento
e di mitigazione dell'impatto. Invece abbiamo
aspettato di finirci dentro (peraltro senza ade-
guate dotazioni di strumenti predittivi), e il CNB
non evita di mettere in evidenza questa man-
canza: «[r]imane da capire - ma non e oggetto di
guesto parere —perché la maggioranza degli stati
si sia trovata ad affrontare I'attuale pandemia
senza un’adeguata preparazione».

Non si tratta solo di guardare a quello che & suc-
cesso. Bisogna capire che la prevenzione € una
frontiera essenziale su cui si gioca I'efficienza e la
sostenibilita dei sistemi sanitari di fronte alle
sfide globali che ormai hanno un volto, una con-
cretezza, e probabilmente non tarderanno a ri-
presentarsi ancora, in forme sempre nuove e di-
verse.

I CNB giustamente identifica la prevenzione
come uno «strumento prioritario di tutela della
salute pubblica, [...] presente, come preoccupa-
zione per la salute di tutti gli abitanti del pianeta,
come tema fondamentale della bioetica, sin dai
suoi inizi negli anni ’70. La preparedness & quindi
solo in apparenza un elemento nuovo: I'emer-
genza pandemica mette in realta in luce un do-
vere a cui da tempo eravamo richiamati: il farci
carico in modo preventivo della salute, tenendo
presente la stretta interdipendenza non solo de-
gli esseri umani tra di loro, ma anche tra tutti i
viventi»?l,

Questo ha delle precise implicazioni sul piano
della politica sanitaria. Banalmente, potremmo
limitarci a dire che va fatto il contrario di quanto
abbiamo registrato negli ultimi 30 anni di riforme
del SSN; e il CNB non manca di sottolinearlo?.

22 per il CNB «[s]olo in parte queste carenze sono ad-
debitabili ai tagli degli ultimi anni al Servizio Sanitario
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La prevenzione si fa sul territorio, con la medi-
cina di base, sviluppando concretamente I'appli-
cazione delle risorse di IA nella medicina.

Ci aspetta un grande e complesso lavoro di rior-
ganizzazione, che richiede risorse, investimenti,
adeguamento dei meccanismi di formazione in
ambito medico.

Serve un’idea di sanita adeguata ai problemi del
XXI secolo.

Ma per questo, servirebbe anche una politica
adeguata a queste sfide cosi radicali: e qui, se
solo guardiamo alle “complicazioni” e agli appe-
santimenti dell’azione di contrasto alle conse-
guenze economico-sociali del lockdown, ai ritardi
e alla mancanza di linee strategiche chiare; e al
dibattito, cosi surreale e “ideologico”, sull’ac-
cesso o meno al MES dedicato proprio alle ri-
forme e alla ristrutturazione dei sistemi sanitari;
e alla incapacita, anche di fronte a questi pas-
saggi epocali, di (ri)trovare uno spirito di unita
nazionale, non & facile essere ottimisti.

pubblico. Piu alla radice, andrebbe ripensato I'equili-
brio generale del sistema per come si € sviluppato in

maniera shilanciata nel corso di decenni — fra preven-
zione e cura, fra medicina di base e alta specializza-
zione, fra territorio e ospedale».
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Legislazione europea e ruolo di EFSA nella valutazione
della sicurezza d’uso dei novel foods: principi e prospettive

Daniela Martini, Cristian Del Bo’, Patrizia Riso*

THE EUROPEAN LEGISLATION AND THE ROLE OF EFSA IN SAFETY EVALUATION: PRINCIPLES AND
PERSPECTIVES

ABSTRACT: With the entrance into force of the Regulation (EU) 2015/2283 on novel
foods, a centralised assessment and authorisation procedure has been introduced to
make the overall process more efficient. In this framework, the European Commission
is responsible for authorising novel foods but can ask the European Food Safety Au-
thority (EFSA) to conduct a scientific risk assessment to establish their safety. This
chapter provides a brief overview of the European framework on novel foods and on
the role of EFSA on risk assessment, with a focus on the possible role of these foods in
the food system and in the diet.

KeywoRrbDs: Novel foods; traditional foods; European Food Safety Authority; risk assess-
ment; safe use

SOMMARIO: 1. Premessa — 2. La legislazione europea in tema di novel foods — 2.1. Il Reg. (UE) 2015/2283: principi
e novita — 2.2. La procedura di autorizzazione — 3. Il ruolo di EFSA nella valutazione del rischio — 3.1. Il processo
di valutazione del rischio — 3.1. Linee guida per la presentazione di domande di autorizzazione e di notifica — 4.
Conclusioni.

1. Premessa

egli ultimi anni, un insieme di fenomeni che includono il costante aumento demografico,
le numerose crisi finanziarie e alimentari, i repentini cambiamenti climatici, stanno met-
tendo a dura prova le societa post-moderne, spingendo I'uomo sempre di piu verso la ri-
cerca di modelli alimentari pit sostenibili che prevedono la produzione di novel foods (nuovi alimenti),
ovvero prodotti realizzati attraverso ingredienti nuovi, o importati da Paesi terzi e mai utilizzati come
alimento, o sviluppati mediante I'utilizzo di tecnologie innovative. Cio ha fatto nascere la necessita per
I’'Unione Europea di aggiornare la normativa vigente e regolamentare questi nuovi alimenti al fine di
garantire a tutti i cittadini elevati standard non solo qualitativi ma soprattutto di sicurezza alimentare.

*Daniela Martini: Ricercatore, Dipartimento di Scienze per gli Alimenti, la Nutrizione e ’Ambiente (DeFENS), Uni-
versita degli Studi di Milano, 20133 Milano. Mail: daniela.martini@unimi.it; Cristian Del Bo’: Ricercatore, Dipar-
timento di Scienze per gli Alimenti, la Nutrizione e I’Ambiente (DeFENS), Universita degli Studi di Milano, 20133
Milano. Mail: cristian.delbo@unimi.it; Patrizia Riso: Professore Ordinario di Nutrizione Umana, Dipartimento di
Scienze per gli Alimenti, la Nutrizione e I’Ambiente (DeFENS), Universita degli Studi di Milano, 20133 Milano; CRC
“Innovation for Well-Being and Environment (I-WE)”, Universita degli Studi di Milano, 20122 Milano. Mail:
patrizia.riso@unimi.it.
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Infatti, la sicurezza di tali prodotti deve essere un prerequisito imprescindibile per la loro immissione
sul mercato. Questo capitolo ha l'obiettivo di esaminare I’attuale legislazione europea in tema di nuovi
alimenti, evidenziandone principi e novita rispetto al precedente regolamento. Inoltre, particolare at-
tenzione verra posta al ruolo dell’Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) in tema di valu-
tazione del rischio e al possibile significato di questi prodotti nel contesto alimentare futuro.

2. La legislazione europea in tema di novel food

2.1. Il Reg. (UE) 2015/2283: principi e novita

La prima normativa comunitaria in materia di novel foods (NF, nuovi alimenti) risale al 1997 con il Re-
golamento (CE) 258/97* del Parlamento europeo e del Consiglio?. Tale regolamento fu il primo a defi-
nire la categoria dei NF come tutti quei “prodotti e ingredienti alimentari non ancora utilizzati in misura
significativa per il consumo umano nella Comunita prima del 15 maggio 1997” a prescindere dalla data
di adesione all’Unione degli Stati membri. Dal primo gennaio 2018 € entrato in vigore un nuovo Rego-
lamento (UE) n. 2015/22833 che modifica il Regolamento (UE) n. 1169/2011* del Parlamento europeo
e del Consiglio in materia di etichettatura alimentare, e abroga il precedente Regolamento (CE) n.
258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio, e il Regolamento (CE) n. 1852/2001° della Commis-
sione relativo alla fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori.

Una novita introdotta dall’art.4 del Regolamento 2015/2283 ¢ la procedura di determinazione dello
status di nuovo alimento, le cui modalita di esecuzione sono state definite dal Regolamento (UE)
2018/456°. Attraverso questa procedura gli operatori del settore alimentare verificano se I'alimento
che intendono immettere sul mercato dell'Unione & o meno un nuovo alimento. Nello specifico, al fine
di stabilire se un alimento sia stato utilizzato in misura significativa per il consumo umano nell'UE prima
del 15 maggio 1997, & necessario basarsi sulle informazioni presentate dagli operatori del settore

1Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 gennaio 1997 sui nuovi prodotti e i
nuovi ingredienti alimentari.

2Sul punto si rimanda pit ampiamente al contributo di L. SCAFFARDI, / novel food, un futuro ancora da definire, in
guesto fascicolo.

3 Regolamento (UE) n. 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai
nuovi alimenti e che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga
il regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1852/2001 della
Commissione.

4Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo alla for-
nitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n.
1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE della Commissione, la diret-
tiva 90/496/CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della Commissione, la direttiva 2000/13/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 2008/5/CE della Commissione e il regolamento (CE) n.
608/2004 della Commissione.

5 Regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione, del 20 settembre 2001, che stabilisce precise norme per
rendere talune informazioni accessibili al pubblico e per la tutela delle informazioni presentate in virtu del rego-
lamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio.

6 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/456 della Commissione, del 19 marzo 2018, sulle fasi procedurali del
processo di consultazione per la determinazione dello status di nuovo alimento a norma del regolamento (UE)
2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti.
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alimentare e, se del caso, inviando una richiesta ad uno degli Stati Membri secondo quanto definito
nel Regolamento (UE) 2018/456. A questo proposito, nel definire se un prodotto sia stato o meno
consumato in modo significativo concorrono plausibilmente numerosi aspetti, inclusi la quantita d’uso,
le parti consumate e I'ambito di utilizzo, nonché il ruolo che il prodotto ha nell’alimentazione in termini
quali e quantitativi. Sebbene possa sembrare un punto irrilevante, il riferimento al “consumo signifi-
cativo nell’lUE” costituisce un punto essenziale nel processo regolatorio dei novel foods. Tale espres-
sione risulta infatti piuttosto vaga e lascia ampio spazio di interpretazione, pertanto ha provocato negli
anni qualche difficolta alle autorita competenti degli Stati membri. Cid pud sembrare per certi versi in
contraddizione coi principi della certezza del diritto, inoltre rischia di limitare anziché favorire I'inno-
vazione da parte degli operatori del settore alimentare.

Un’altra novita introdotta dal regolamento (art.3) & legata all’estensione del termine novel food a di-
verse categorie di prodotti alimentari (Tabella 1) quali ad esempio tutti quei nuovi prodotti provenienti
da piante, animali, microrganismi, colture cellulari, minerali, categorie specifiche di alimenti (insetti,
vitamine, minerali, integratori alimentari, ecc.), alimenti derivanti da nuovi processi e pratiche di pro-
duzione e tecnologie (ad es. intenzionalmente modificate o nuove strutture molecolari, nanomate-
riali), che non sono stati prodotti o utilizzati prima del 1997 e che quindi possono essere considerati
come nuovi alimenti. Rientrano anche in questa categoria tutti quegli alimenti, consumati nei Paesi al
di fuori dell'UE, che fanno parte della dieta abituale di un individuo e che dimostrano una tradizione di
consumo di almeno 25 anni da parte di un numero significativo di persone. Con il presente regola-
mento, viene confermata I'esclusione degli organismi geneticamente modificati (OGM), nonché dei
prodotti e gli ingredienti alimentari costituiti da OGM, e tutti quei prodotti ottenuti a partire da OGM
ma che non li contengono (Regolamento (CE) n. 1829/20037). Inoltre, il regolamento non si applica agli
enzimi alimentari, agli additivi alimentari, agli aromi e ai solventi di estrazione che rientrano nell'am-
bito di applicazione di specifici regolamenti (ad esempio Regolamento (CE) n. 1333/2008%, Regola-
mento (CE) n. 1334/2008°, Direttiva 2009/32/CE),

L’adozione del nuovo regolamento, giustificata anche in parte dalla necessita di adeguare le procedure
e i criteri di autorizzazione agli sviluppi scientifici e tecnologici degli ultimi anni, vuole anche incorag-
giare le imprese del settore alimentare verso una maggiore apertura per I'immissione sul mercato e la
commercializzazione di nuovi alimenti (anche quelli piu tipici della tradizione dei Paesi extra UE) non-
ché alla realizzazione di nuovi traguardi imprenditoriali. A questo si aggiunge anche I'aumento di inte-
resse da parte del settore produttivo per la ricerca e lo sviluppo di nuovi prodotti o ingredienti alimen-
tari alternativi alle fonti tradizionali capaci di fornire composti di interesse nutrizionale e/o con

7Regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, relativo agli
alimenti e ai mangimi geneticamente modificati.

8 Regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo agli
additivi alimentari.

9 Regolamento (CE) n. 1334/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo agli
aromi e ad alcuni ingredienti alimentari con proprieta aromatizzanti destinati a essere utilizzati negli e sugli ali-
menti e che modifica il regolamento (CEE) n. 1601/91 del Consiglio, i regolamenti (CE) n. 2232/96 e (CE) n.
110/2008 e la direttiva 2000/13/CE.

10 Djrettiva 2009/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 aprile 2009, per il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri riguardanti i solventi da estrazione impiegati nella preparazione dei prodotti ali-
mentari e dei loro ingredienti.
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possibile impatto su specifiche categorie di consumatori (es. con aumentati bisogni o modelli alimen-
tari restrittivi).

Rientrano in questo gruppo ad esempio i fitosteroli, sostanze di origine vegetale utilizzati in vari ali-
menti come latte e yogurt al fine di ridurre I'assorbimento di colesterolo o di abbassarne i livelli ema-
tici, oppure il trealosio, uno zucchero non riducente simile al saccarosio ma a basso indice glicemico.
Figurano inoltre tra i novel foods anche quei nuovi prodotti alimentari importati da Paesi extraeuropei
dove sono tradizionalmente consumati quali ad esempio alcune alghe e i semi di chia, ricchi in acidi
grassi omega-3. Altri esempi di novel foods riguardano tutti quei prodotti ottenuti utilizzando nuovi
processi produttivi/tecnologici come i succhi di frutta pastorizzati ad alta pressione, o ancora i prodotti
lattiero-caseari trattati termicamente e fermentati (es. con Bacteroides xylanisolvens, DSM 23964).
Rientrano nella categoria dei novel foods anche alcuni ingredienti alimentari come il “salatrim”, utiliz-
zato come sostituto a ridotto apporto energetico dei grassi alimentari.

Un esempio emblematico di novel food & rappresentato senza dubbio dagli insetti edibili, ai quali e
stato attribuito anche dalla FAO un potenziale ruolo per affrontare le sfide dell’epoca moderna, in
quanto fonti di proteine alternative alle fonti piu tradizionali e facilmente reperibili. Questi prodotti
potrebbero infatti rappresentare una strategia per far fronte in modo sostenibile all’laumento della
popolazione globale, soprattutto in alcune aree a piu elevato rischio di inadeguatezza nutrizionale®®,
Il panorama legislativo degli insetti edibili & ancora problematico vista I'attesa di un’autorizzazione a
livello centrale che obblighera qualunque Stato membro a consentire nel proprio territorio nazionale
I'immissione in commercio di insetti o prodotti derivati o estratti da essi*2. A questo aspetto si somma
la diffidenza e I'avversione verso queste tipologie di prodotti da una buona fascia di popolazione che
ne potrebbero limitare il consumo?3.

Tabella 1. Alimenti inclusi nell'elenco di nuovi alimenti, come definito dall'art. 3 del Regolamento (UE) 2015/2283

i) alimenti con una struttura molecolare nuova o modificata intenzionalmente,
gualora tale struttura non fosse utilizzata come alimento, o all'interno di un ali-
mento, nell’'Unione prima del 15 maggio 1997;

ii) alimenti costituiti, isolati o prodotti da microrganismi, funghi o alghe;
iii) alimenti costituiti, isolati o prodotti a partire da materiale di origine minerale;
iv) alimenti costituiti, isolati o prodotti a partire da piante o loro parti, tranne

quando l'alimento ha una storia di uso alimentare sicuro all'interno dell'Unione
ed e costituito, isolato o prodotto da una pianta o da una varieta delle stesse
specie ottenute da prodotti tradizionali pratiche di propagazione; o pratiche di
propagazione non tradizionali che non sono state utilizzate per la produzione ali-
mentare nell'Unione prima del 15 maggio 1997, in cui tali pratiche non danno

VAN Huls, A.; VAN ITTERBEECK, J.; KLUNDER, H.; MERTENS, E.; HALLORAN, A.; MUIR, G.; VANTOMME, P. Edible Insects: Fu-
ture Prospects for Food and Feed Security; FAO, Rome, ltaly, 2013.

12 L. ScaAFrARDI, I novel food, un futuro ancora da definire, op. cit.

13G.S0GARI. Entomophagy and Italian consumers: an exploratory analysis, in Progress in Nutrition, 7, 2015, 311-
316.
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luogo a cambiamenti significativi nella composizione o nella struttura dell'ali-
mento che incidono sul suo valore nutrizionale, sul metabolismo o sul livello di
indesiderabili sostanze;

v) alimenti costituiti, isolati o prodotti a partire da animali o loro parti, ad eccezione
degli animali ottenuti mediante pratiche di allevamento tradizionali che sono
stati utilizzati per la produzione alimentare nell'Unione prima del 15 maggio
1997 e che gli alimenti di tali animali hanno una storia di uso alimentare sicuro
all'interno I'Unione;

vi) alimenti costituiti, isolati o prodotti da colture cellulari o colture di tessuti deri-
vati da animali, piante, microrganismi, funghi o alghe

vii) alimenti risultanti da un processo di produzione non utilizzato per la produzione
alimentare nell'Unione prima del 15 maggio 1997, che provoca cambiamenti si-
gnificativi nella composizione o nella struttura di un alimento, incidendo sul suo
valore nutrizionale, sul metabolismo o sul livello delle sostanze indesiderabili;

viii) alimenti costituiti da nanomateriali ingegnerizzati, ovvero “qualunque materiale
prodotto intenzionalmente caratterizzato da una o piu dimensioni dell'ordine di
100 nm o inferiori, o che & composto di parti funzionali distinte, interne o in su-
perficie, molte delle quali presentano una o pil dimensioni dell'ordine di 100 nm
o inferiori, compresi strutture, agglomerati o aggregati che possono avere di-
mensioni superiori all'ordine di 100 nm, ma che presentano proprieta caratteri-
stiche della scala nanometrica”;

ix) vitamine, minerali e altre sostanze in cui e stato applicato un processo di produ-
zione non utilizzato per la produzione alimentare nell'Unione prima del 15 mag-
gio 1997 o che contengono o sono costituiti da nanomateriali ingegnerizzati
come indicato al punto ix);

x) alimenti utilizzati esclusivamente negli integratori alimentari nell'Unione prima
del 15 maggio 1997, quando sono destinati ad essere utilizzati in alimenti diversi
dagli integratori alimentari quali definiti all'articolo 2, lettera a), della direttiva
2002/46 / CE

2.2. La procedura di autorizzazione

Nel precedente Regolamento (CE) 258/97, la procedura di autorizzazione si basava sulla dimostrazione,
da parte del richiedente, che il nuovo alimento non fosse rischioso per il consumatore, non lo potesse
indurre in errore, e non fosse svantaggioso dal punto di vista nutrizionale rispetto ai prodotti che an-
dava a sostituire. La procedura di autorizzazione veniva inviata allo Stato membro e alla Commissione,
e sottoposta ad una valutazione da parte di un organismo scientifico nazionale il quale, se non susci-
tava obiezioni né osservazioni, autorizzava la libera circolazione del prodotto sul mercato comunitario.
Tra gli obiettivi del nuovo regolamento rimane quello di garantire I'efficace funzionamento del mer-
cato interno, assicurando un elevato livello di tutela della salute umana e degli interessi dei consuma-
tori (art. 1, comma 2) attraverso una semplificazione e centralizzazione delle procedure di
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autorizzazione. La domanda di autorizzazione viene inviata direttamente alla Commissione europea
attraverso una procedura online, in linea con i requisiti del nuovo regolamento (art. 10). Tale richiesta
dovra essere conforme alle linee guida pubblicate da EFSA e contenere i dati scientifici richiesti a sup-
porto della sicurezza del prodotto/alimento per il quale si richiede I'autorizzazione, come meglio spe-
cificato nella sezione 3 del presente capitolo. Tra gli accertamenti condotti da EFSA vi & la valutazione
di tutte le caratteristiche del nuovo alimento che possono costituire un rischio in materia di sicurezza
per la salute umana e considerare le possibili conseguenze soprattutto sui gruppi della popolazione piu
vulnerabili. L'EFSA deve inoltre verificare che, in caso di nuovi alimenti che coinvolgono nanomateriali
ingegnerizzati, siano utilizzate le metodologie di analisi piu aggiornate per valutarne la loro sicurezza.
L'EFSA ha a disposizione fino a 9 mesi, dalla data di ricevimento della domanda da parte della Commis-
sione, per esprimere il proprio parere. La Commissione, a sua volta, avra a disposizione fino a 7 mesi
per formulare un atto di esecuzione con il quale autorizza I'immissione sul mercato di un nuovo ali-
mento. In tale contesto, I'efficienza e la trasparenza sono migliorate e si riducono i tempi impiegati per
le approvazioni. Il nuovo regolamento vuole infatti rendere piu celere la commercializzazione dei nuovi
prodottiin modo che le imprese del settore alimentare possano facilmente portare sul mercato dell'UE
alimenti nuovi e innovativi, pur mantenendo e assicurando un elevato livello di sicurezza alimentare. |
nuovi alimenti possono infatti essere autorizzati una volta accertati i criteri stabiliti nel presente rego-
lamento soprattutto in materia di sicurezza. Inoltre, qualsiasi operatore del settore alimentare puo
immettere sul mercato un nuovo prodotto alimentare a condizione che vengano rispettate le regole
non solo in materia di sicurezza, ma anche le condizioni d'uso e i requisiti di etichettatura. | prodotti
devono infatti essere adeguatamente etichettati, in modo da non essere fuorvianti per il consumatore
e indurlo in errore; pertanto, nel caso in cui un nuovo alimento sia destinato a sostituirne uno gia
presente, esso non deve differire da quest'ultimo in maniera tale da risultare svantaggioso per il con-
sumatore sul piano nutrizionale.

In materia di sicurezza, qualora quest’ultima non possa essere valutata e persista l'incertezza scienti-
fica, & possibile applicare il principio di precauzione mediante il quale la Commissione, tenuto conto
del parere dell’EFSA, puo prevedere obblighi di monitoraggio successivi all'immissione sul mercato del
nuovo alimento, tra cui anche 'identificazione dei pertinenti operatori del settore alimentare (art. 24).
Inoltre, & obbligo per gli operatori del settore alimentare che hanno immesso sul mercato un nuovo
alimento informare immediatamente la Commissione nel momento in cui vengono a conoscenza di
nuove informazioni scientifiche o tecniche che possono incidere sulla valutazione di sicurezza del
nuovo alimento, o di eventuali restrizioni o divieti sull’alimento stesso da parte di Paesi terzi in cui &
stato immesso (art. 25).

Per quanto riguarda gli alimenti tradizionali provenienti da Paesi terzi, al fine di agevolarne una loro
commercializzazione all’interno dell’UE, é stato istituito un sistema di notifica piu rapido e strutturato
basato sulla storia di uso sicuro dell’alimento. La richiesta, anche in questo caso redatta secondo le
linee guida specifiche dell’'EFSA, va presentata alla Commissione corredata dei dati sulla sicurezza d’uso
nel Paese di provenienza. Se la sicurezza dell’alimento tradizionale viene comprovata, I'alimento tra-
dizionale puo essere collocato sul mercato dell'UE.

In Figura 1 € mostrato il flusso e le differenze tra domanda di autorizzazione e di notifica dei novel
foods e degli alimenti tradizionali provenienti da Paesi terzi.
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aggiorna elenco I'immissione sul mercato comitato (entro 3 mesi)
dell'Unione e aggiorna elenco aggiorna elenco

Figura 1. Processo di autorizzazione dei novel foods e alimenti tradizionali da Paesi terzi, secondo il Reg. (UE)
2015/2283.
* Termine che puo essere esteso qualora EFSA domandi al richiedente informazioni aggiuntive.

All’articolo 26 del regolamento sono previste inoltre disposizioni in merito alla protezione dei dati, nel
caso in cui sia richiesto da parte del proponente, contestualmente alla domanda di autorizzazione.
Fanno eccezione le notifiche e le domande relative agli alimenti tradizionali da Paesi terzi. Cio significa
che un richiedente puo ottenere un'autorizzazione individuale per l'immissione sul mercato di un
nuovo alimento. La richiesta di protezione dei dati si applica alle nuove prove o ai nuovi dati scientifici
fino ad un tempo massimo di 5 anni al fine di garantirne la proprieta fisica e intellettuale e non avvan-
taggiare una richiesta successiva da parte di terzi, senza che vi sia il consenso del primo richiedente.
Questa tutela e riservata anche in una delle seguenti possibilita: 1-se il richiedente aveva indicato come
protetti da proprieta industriale le nuove prove o dati scientifici; 2- se il richiedente aveva diritto esclu-
sivo di riferimento a tali prove e dati protetti da proprieta industriale; 3-se il nuovo alimento non
avrebbe potuto essere valutato dall’EFSA né autorizzato se il richiedente non avesse fornito tali prove
e dati.

Un’altra novita del regolamento (artt. 6-9) riguarda l'istituzione dell’Elenco dell’Unione dei nuovi ali-
menti autorizzati. Infatti, i nuovi alimenti non possono essere immessi sul mercato, od utilizzati negli
alimenti destinati al consumo umano, a meno che essi non siano inseriti nell’Elenco insieme a tutte le
specifiche previste (art. 27). La Commissione provvede all’aggiornamento dell’Elenco solamente se
I'alimento in questione non presenta rischio per la salute umana, non & idoneo a trarre in errore il
consumatore, non differisce in maniera svantaggiosa per il consumatore, nei valori nutrizionali, ri-
spetto all’alimento che va a sostituire. Infine, nel regolamento sono inoltre previste sanzioni in caso di
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violazione delle sue disposizioni rimandando agli Stati membri il compito di individuare le relative san-
zioni, limitandosi a ricordare che queste ultime dovranno essere “efficaci, proporzionate, dissuasive”.

3. ll ruolo di EFSA nella valutazione del rischio

3.1. Il processo di valutazione del rischio

Come gia accennato, con I'entrata in vigore nel gennaio 2018 del nuovo Regolamento UE sui nuovi
prodotti alimentari, il processo di valutazione scientifica del rischio di un nuovo alimento ha subito
notevoli cambiamenti. Ai sensi del vecchio Regolamento del 1997, il processo di autorizzazione di un
nuovo alimento era sotto la responsabilita degli Stati membri. Con il nuovo Regolamento sui nuovi
prodotti alimentari, la procedura di autorizzazione & centralizzata e le richieste devono essere presen-
tate online alla Commissione europea.

A sua volta la Commissione europea, responsabile dell'autorizzazione di nuovi alimenti, puo chiedere
all'EFSA, dove e quando necessario, di effettuare una valutazione scientifica del rischio per stabilire la
loro sicurezza. L'EFSA esegue pertanto valutazioni del rischio sulla sicurezza di un nuovo alimento su
richiesta della Commissione europea.

In particolare, EFSA effettua la valutazione della sicurezza per i nuovi alimenti sulla base di dossier
forniti dagli stessi richiedenti. In ottemperanza all’art. 10 del Reg. (UE) 2283/2015, la domanda di au-
torizzazione contiene tra I'altro i dati del richiedente, il nome e la descrizione del nuovo alimento,
inclusa la sua composizione dettagliata del nuovo alimento, la descrizione del processo di produzione
e le prove scientifiche attestanti che il nuovo alimento non presenta rischi associati alla sicurezza per
la salute umana.

Il Regolamento prevede che tutte le domande di autorizzazione di nuovi alimenti siano presentate alla
Commissione, che puo quindi richiedere una valutazione del rischio EFSA. Appare pertanto doveroso
ribadire che ad EFSA spetti la valutazione del rischio ma non di decidere se un alimento sia da conside-
rare “nuovo alimento” o “alimento tradizionale” da Paese terzo. Allo stesso modo, spetta ai gestori del
rischio decidere se un nuovo alimento o un alimento tradizionale proveniente da un Paese terzo possa
essere immesso sul mercato dell'Unione europea, e quali debbano esserne le condizioni d'uso.

Si ricorda infatti che la legislazione alimentare generale ha creato un sistema europeo di sicurezza ali-
mentare in cui la responsabilita di valutare i rischi e quella di gestirli sono tenute separate. In questo
scenario, EFSA funge da valutatore del rischio e valuta i rischi associati alla catena alimentare fornendo
informazioni o raccomandazioni ai gestori del rischio. Pur non realizzando nuove ricerche scientifiche,
€ compito di EFSA raccogliere e analizzare ricerche e dati esistenti, al fine di formulare i pareri scientifici
di supporto al processo decisionale dei gestori del rischio, rappresentati da Commissione Europea,
autorita degli Stati membri e Parlamento europeo, a cui spetta la responsabilita di assumere decisioni
o emanare leggi in materia di sicurezza alimentare.

A loro volta, i gestori del rischio, sulla base della consulenza scientifica e indipendente di EFSA e te-
nendo conto di altri specifici elementi, decidono come affrontare i potenziali rischi nella catena ali-
mentare, ad esempio adottando specifiche strategie a livello legislativo. In altri termini, cio significa
che potrebbe avvenire quanto gia accaduto per alcune richieste di autorizzazione all’utilizzo di
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indicazioni sulla salute regolate dal Regolamento (CE) n. 1924/2006*, dove pareri positivi di EFSA non
sono poi stati autorizzati dai gestori del rischio, ad esempio perché incoraggianti il consumo di alimenti
in conflitto con le piu accettate raccomandazioni alimentari.

Nel valutare la sicurezza dei novel foods, I'EFSA considera se:

1) il nuovo alimento oggetto del dossier sia sicuro quanto quello di una categoria alimentare compa-
rabile gia esistente sul mercato all'interno dell'Unione;

2) la composizione del nuovo alimento e le condizioni del suo utilizzo non comportano rischi per la
sicurezza della salute umana nell'Unione;

3) il nuovo alimento, destinato a sostituire un altro alimento, non differisce da tale alimento in modo
tale che il suo normale consumo sarebbe svantaggioso dal punto di vista nutrizionale per il consuma-
tore.

Questa procedura € gia stata seguita da numerosi alimenti che sono stati gia autorizzati e che sono
stati inseriti nell’Elenco dell’Unione, inclusi tra I'altro prodotti molto diversi tra loro che spaziano

dai florotannini dell'Ecklonia cava®, al lisozima idrolizzato di albume d'uovo di gallina®®, proposti per
la produzione di integratori, fino alla fenilcapsaicina prodotta da sintesi chimica da utilizzare per la
formulazione di integratori e alimenti a fini medici specialil’.

Per quanto riguarda gli alimenti tradizionali, la sicurezza di un alimento tradizionale dovrebbe essere
comprovata da dati affidabili sulla sua composizione, sulla sua esperienza di uso continuato e sulle
condizioni d'uso proposte. Inoltre, come per gli altri nuovi alimenti, il suo normale consumo non do-
vrebbe essere svantaggioso dal punto di vista nutrizionale.

Gli alimenti tradizionali di un Paese terzo, derivanti dalla produzione primaria e con almeno 25 anni di
storia di utilizzo sicuro, possono essere immessi sul mercato dell'Unione europea solo dopo che la
Commissione ha elaborato una notifica, ha adottato un atto di esecuzione che autorizza I'immissione
sul mercato degli alimenti tradizionali e infine ha provveduto all'aggiornamento dell'Elenco dell'U-
nione. Pertanto, prima di immettere un alimento tradizionale sul mercato dell'Unione europea, un
richiedente deve presentare alla Commissione una notifica online, in linea con i requisiti dell'art. 14
del Regolamento (UE) 2015/2283. Tale processo di notifica consiste in una procedura piu rapida e sem-
plificata rispetto a quella messa a punto per gli altri alimenti nuovi.

A tal fine, sono richieste informazioni sulla descrizione, sul processo di produzione, sulla composizione,
sui dati di stabilita e sulle specifiche dell'alimento tradizionale, sull'esperienza di uso continuato in un

14 Regulation (EC) No 1924/2006 of the European Parliament and of the Council of 20 December 2006 on nutrition
and health claims made on foods.

15 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/460 della Commissione del 20 marzo 2018 che autorizza l'immissione
sul mercato dei florotannini dell'Ecklonia cava quale nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 2015/2283
del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Com-
missione.

16 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/991 della Commissione del 12 luglio 2018 che autorizza I'immissione sul
mercato del lisozima idrolizzato di albume d'uovo di gallina quale nuovo alimento a norma del regolamento (UE)
2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470
della Commissione.

17 Regolamento di esecuzione (UE) 2019/1976 della Commissione del 25 novembre 2019 che autorizza I'immis-
sione sul mercato della fenilcapsaicina quale nuovo alimento a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Par-
lamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione.
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Paese terzo e sulle condizioni d'uso proposte. Al ricevimento di una notifica, la Commissione valuta la
validita della domanda, la sua completezza e la presenza delle informazioni richieste. La Commissione
trasmette quindi la notifica valida ai paesi dell'lUE e all'EFSA. Entro quattro mesi, gli Stati membri o
I'EFSA possono presentare alla Commissione obiezioni di sicurezza debitamente motivate all'immis-
sione sul mercato degli alimenti tradizionali in questione.

Se non sono state presentate obiezioni debitamente motivate sulla sicurezza, la Commissione presenta
un progetto di legge di attuazione al Comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i
mangimi. Cio autorizza I'immissione sul mercato dei cibi tradizionali. Viceversa, se uno o piu Stati mem-
bri o I'EFSA evidenziano obiezioni sulla sicurezza, la Commissione non puo autorizzare I'immissione sul
mercato di alimenti tradizionali. In tal caso, il richiedente deve presentare domanda alla Commissione
secondo le disposizioni dell'articolo 16 del nuovo regolamento sui nuovi prodotti alimentari, ovvero
trasformare la domanda di notifica in una richiesta di autorizzazione vera e propria, per la quale poi
EFSA effettuera il processo di valutazione del rischio.

Diversamente da quanto avviene con i nuovi alimenti, specificamente per gli alimenti tradizionali la
valutazione del rischio considera se:

1) la storia dell'uso sicuro di alimenti in un paese terzo & confermata da dati affidabili

presentata dal richiedente;

2) la composizione dell'alimento e le condizioni del suo utilizzo non rappresentano un rischio per la
sicurezza della salute umana nell'Unione;

3) nel caso in cui I'alimento tradizionale del Paese terzo sia destinato a sostituire un altro alimento, se
indipendentemente dal fatto che non differisca da tale alimento in modo tale che il suo normale con-
sumo sarebbe svantaggioso dal punto di vista nutrizionale per il consumatore.

Rientrano in questa categoria di alimenti alcuni prodotti gia autorizzati negli scorsi anni e gia inseriti
nell’Elenco dopo averne dimostrato un uso alimentare sicuro storicamente comprovato, tra cui le
bacche di Lonicera caerulea L., (uso sicuro comprovato in Giappone)?8, lo sciroppo di Sorghum bicolor
(L.) Moench (uso sicuro negli Stati Uniti)®°, i chicchi decorticati di Digitaria exilis (uso sicuro in Africa
)20

occidentale)® e la polpa, succo di polpa e succo concentrato di polpa del frutto di Theobroma cacao L.

(uso comprovato in Brasile)?.

18 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/1991 della Commissione del 13 dicembre 2018 che autorizza I'immis-
sione sul mercato delle bacche di Lonicera caerulea L. quale alimento tradizionale da un paese terzo a norma del
regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione
(UE) 2017/2470 della Commissione.

1% Regolamento di esecuzione (UE) 2018/2017 della Commissione del 18 dicembre 2018 che autorizza I'immis-
sione sul mercato dello sciroppo di Sorghum bicolor (L.) Moench quale alimento tradizionale da un paese terzo
a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento
di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione.

20 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/2016 della Commissione del 18 dicembre 2018 che autorizza I'immis-
sione sul mercato dei chicchi decorticati di Digitaria exilis quale alimento tradizionale da un paese terzo a norma
del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio e che modifica il regolamento di ese-
cuzione (UE) 2017/2470 della Commissione.

21 Regolamento di esecuzione (UE) 2020/206 della Commissione del 14 febbraio 2020 che autorizza I'immissione
sul mercato della polpa, del succo di polpa e del succo concentrato di polpa del frutto di Theobroma cacao L.
quale alimento tradizionale da un paese terzo a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo
e del Consiglio e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470.
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3.2. Linee Guida per la presentazione di domande di autorizzazione e di notifica

In seguito all'adozione del Regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio sui
nuovi alimenti, la Commissione europea ha chiesto all'EFSA di sviluppare una guida scientifica e tecnica
per la preparazione e la presentazione di domande di autorizzazione dei novel foods?? e di notifiche
per gli alimenti tradizionali provenienti da Paesi terzi?®>. Queste linee guida presentano un formato co-
mune per |'organizzazione delle informazioni da presentare al fine di assistere il richiedente nella pre-
parazione di un fascicolo ben strutturato. Questo approccio e simile a quello gia predisposto dall'EFSA
per la preparazione e la presentazione dei dossier relativi alle indicazioni sulla salute (health claim)?*%,
conformemente al Regolamento (CE) n. 1924/2006.

Le linee guida fornita da EFSA per la preparazione e la presentazione di domande di autorizzazione dei
novel foods rappresentano un modello per strutturare al meglio le informazioni da inserire nel dossier,
al fine di aiutare il richiedente nel preparare una domanda ben organizzata che contenga tutte le in-
formazioni necessarie a dimostrare la sicurezza d’uso del nuovo alimento. Se da un lato aderire a que-
sto formato facilita il lavoro di chi deve presentare la domanda, dall’altro rappresenta un aiuto anche
per EFSA che & chiamata a fornire il proprio parere scientifico sulla valutazione del rischio in modo
rapido, efficace e coerente.

In dettaglio, la domanda da redigere consiste fondamentalmente di tre sezioni: una sezione include
dati amministrativi e i dati di chi presenta una domanda (Parte 1), mentre un’altra include gli annessi
tra cui il glossario delle abbreviazioni, i certificati, e le copie delle pubblicazioni scientifiche (Parte 3).
Il vero fulcro della domanda € invece costituito dalla sezione centrale del documento (Parte 2), conte-
nente la caratterizzazione dell’alimento e tutti i dati tecnico-scientifici inerenti e necessari per effet-
tuare le valutazioni di sicurezza di nuovi alimenti, inclusi il processo di produzione, i dati di composi-
zione, le specifiche, gli usi e i livelli di utilizzo proposti e I'assunzione stimata del nuovo alimento. In
guesto contesto, € importante innanzitutto tenere conto dei livelli possibili di assunzione, conside-
rando e discutendo anche delle incertezze legate a tali valutazioni e in particolare delle possibili cause

22 EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), TURCK D, BRESSON J-L, BURLINGAME B,
DEAN T, FAIRWEATHER-TAIT S, HEINONEN M, HIRSCH-ERNST KI, MANGELSDORF |, MCARDLE H, NASKA A, NEUHAUSER-BERTHOLD
M, NOWICKA G, PENTIEVA K, SANZ Y, SIANI A, SIODIN A, STERN M, TOME D, VINCETI M, WILLATTS P, ENGEL K-H, MARCHELLI R,
POTING A, POULSEN M, SALMINEN S, SCHLATTER J, ARCELLA D, GELBMANN W, DE SESMAISONS-LECARRE A, VERHAGEN H AND VAN
LOVEREN H, 2016, Guidance on the preparation and presentation of an application for authorisation of a novel
food in the context of Regulation (EU) 2015/2283, in EFSA Journal, 2016;14(11):4594, 24 ss.

23 EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), TURCK D, BRESSON J-L, BURLINGAME B,
DEAN T, FAIRWEATHER-TAIT S, HEINONEN M, HIRSCH-ERNST KI, MANGELSDORF |, MCARDLE H, NASKA A, NEUHAUSER-BERTHOLD
M, NOWICKA G, PENTIEVA K, SANZ Y, SIANI A, SJIODIN A, STERN M, TOME D, VINCETI M, WILLATTS P, ENGEL K-H, MARCHELLI R,
POTING A, POULSEN M, SCHLATTER J, GELBMANN W, DE SESMAISONS-LECARRE A, VERHAGEN H AND VAN LOVEREN H, 2016. Guid-
ance on the preparation and presentation of the notification and application for authorisation of traditional foods
from third countries in the context of Requlation (EU) 2015/2283, in EFSA Journal 2016;14(11):4590, 16 ss.

24 EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2016. General scientific guidance
for stakeholders on health claim applications, in EFSA Journal, 2016;14(1):4367, 38 ss.

25 EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), TURCK D, BRESSON J-L, BURLINGAME B,
DEAN T, FAIRWEATHER-TAIT S, HEINONEN M, HIRSCH-ERNST KI, MANGELSDORF |, MCARDLE HJ, NASKA A, NEUHAUSER-BERTHOLD
M, NOWICKA G, PENTIEVA K, SANZY, SIODIN A, STERN M, TOME D, VAN LOVEREN H, VINCETI M, WILLATTS P, MARTIN A, STRAIN
JJ, HENG L, VALTUENA MARTINEZ SAND SIANI A, 2017. Scientific and technical guidance for the preparation and presen-
tation of a health claim application (Revision 2), in EFSA Journal, 2017;15(1):4680, 31 ss.

BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto, n. 2/2020

(e /(f//;/.// 3



Daniela Martini, Cristian Del Bo’, Patrizia Riso

/,)

CCULI O77

di sottostima e di sovrastima?®. Inoltre, appare cruciale immaginare scenari futuri di consumo tenendo
conto sia della possibile sostituzione di uno o piu alimenti o ingredienti gia presenti nella dieta (ed
esistenti sul mercato) con il nuovo alimento/ingrediente, ma anche del contributo aggiuntivo del
nuovo alimento quando sommato a quello derivante da altre fonti. A tal fine, appare doveroso consi-
derare I'apporto complessivo atteso e prevedere i possibili scenari di consumo, con I'obiettivo di indi-
viduare lo scenario conservativo per escludere I'eventuale possibilita di sovraesposizioni in gruppi di

individui.

Infine, ulteriori dati dovrebbero essere forniti sulla storia dell'uso del nuovo alimento e della sua fonte,
oltre a dati sull’assorbimento, la distribuzione, il metabolismo, I'escrezione, informazioni nutrizionali e
tossicologiche e sull’allergenicita. L’elenco dei dati da fornire per la valutazione del rischio di un nuovo

alimento sono riportati in Tabella 2.

Tabella 2. Elenco dei dati da fornire per la valutazione del rischio di un nuovo alimento

Parte 1:
Dati amministrativi

Tabella comprensiva del dossier

Dati del richiedente

Stato della legislazione al di fuori dell’Unione Europea

Parte 2:
Caratterizzazione
dell’alimento e dati
tecnico-scientifici

Introduzione

Identita del nuovo alimento (es. sostanza chimica, polimero, ali-

mento che consiste o & isolato o prodotto da microrganismi, funghi,
alghe, da materiale di origine minerale, da piante, animali, colture
cellulari,

Foods consisting of, isolated from or produced from microorgan-
isms, fungi or algae, nanomateriali ingegnerizzati)

Processo produttivo (es. sintesi chimica, isolamento da una fonte

naturale, fermentazione)

Dati di composizione (qualitativi e quantitativi), incluse informa-

zioni sulla quantita di impurezze o sottoprodotti, residui e contami-
nanti chimici e microbiologici

Specifiche (parametri chiave che caratterizzano l'identita del nuovo
alimento, nonché i limiti per questi parametri e per altri parametri
fisico-chimici, biochimici o microbiologici pertinenti)

Storia dell’uso degli alimenti nuovi e delle sue fonti (es. dati di com-

posizione della fonte del nuovo alimento e utilizzo del nuovo ali-
mento all’esterno della UE e/o eventuali utilizzi per scopi non ali-
mentari)

Uso proposto, livelli d’'uso e apporto stimato (basandosi sui livelli

d’uso e sui dati di consumo reale), oltre alla popolazione target (es.
adulti o popolazione generale)

26 EFSA (European Food safety Authority). Guidance of the Scientific Committee on a request from EFSA related

to Uncertainties in Dietary Exposure Assessment, in EFSA Journal, 2006, 438, 1-54.
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Assorbimento, distribuzione, metabolismo ed escrezione (ADME),

per la valutazione dell'impatto nutrizionale e tossicologico del
nuovo alimento

Informazioni nutrizionali, al fine di dimostrare che il nuovo alimento

non e svantaggioso da un punto di vista nutrizionale per il consu-
matore

Informazioni tossicologiche

Allergenicita

Osservazioni conclusive

Parte 3:
Annessi

Come gia accennato, in aggiunta alla guida scientifica e tecnica per la preparazione e la presentazione
di domande di autorizzazione dei novel foods, EFSA ha predisposto anche le linee guida per la presen-
tazione di notifiche per gli alimenti tradizionali provenienti da Paesi terzi. EFSA. Come gia ricordato,
infatti, per questi alimenti, in ottemperanza all’Art. 14 del Reg. (UE) 2015/2283, anziché seguire la
procedura di cui all'articolo 10, un richiedente che intenda immettere sul mercato dell'Unione un ali-
mento tradizionale da un paese terzo puo scegliere di presentare una notifica di tale intenzione alla
Commissione.

Tale notifica contiene molte delle informazioni previste nella domanda di autorizzazione dei novel
foods, a cui si aggiunge pero la documentazione relativa alla storia di uso sicuro come alimento in un
Paese terzo (Tabella 3). Obiettivo di questa parte di del dossier € quindi quello di fornire le informazioni
necessarie per dimostrare la sicurezza dell'alimento attraverso I'esperienza dell'uso continuato, per un
periodo di almeno 25 anni, nella dieta abituale di un numero significativo di persone in almeno un
Paese terzo.

Tabella 3. Elenco dei dati da fornire sull’esperienza di uso continuato di un alimento tradizionale

Diffusione dell'utilizzo (es. I'area geografica in cui

viene consumato, la quantita di consumo)

Caratteristiche del gruppo di popolazione dei consu-

matori (es. eta, sesso, etnia, condizioni di salute)

Ruolo nella dieta (es. pattern di consumo inclusa la

frequenza e il contesto in cui viene consumato I'ali-
Dati di esperienza di uso mento)

continuato

Informazioni_sulla _manipolazione e preparazione

dell'alimento (es. conservazione e metodi di cottura)

Precauzioni per la preparazione e restrizioni d'uso

(es. tipologie di trattamenti che possono ridurre il li-
vello di sostanze tossiche, allergeni o fattori anti-
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nutrizionali oppure che possono migliorare la digeri-
bilita dell’alimento)

Dati sull'uomo relativi alla sicurezza dell’alimento
tradizionale (es. derivanti da studi d’intervento o os-
servazionali)

Altre informazioni

4. Conclusioni

| novel foods possono rappresentare una opportunita per le ricadute in termini di innovazione di pro-
dotto e per il possibile aumentato interesse del consumatore, con ovvio impatto economico legato
all'incremento del relativo segmento di mercato. Tuttavia, € anche interessante ricordare che questi
prodotti, in alcuni casi, potrebbero anche rappresentare uno strumento utile per vincere alcune sfide
che la societa moderna si trova a fronteggiare, tra cui quelle legate ai cambiamenti climatici o alle
richieste di cibo crescente per una popolazione in continuo aumento a fronte di risorse che invece
sono sempre pil limitate o depauperate. Sono un esempio di queste applicazioni I'utilizzo di proteine
da insetti o di particolari alghe o la produzione di diversi composti di interesse nutrizionale ottenuti da
fonti non convenzionali (es. microrganismi, funghi) e utilizzati come ingredienti alimentari. Natural-
mente, tutto cio deve svolgersi nel completo rispetto delle regole finalizzate a garantire la sicurezza
del consumatore e, non meno importante, prevedere le opportune verifiche del ruolo, significato e
impatto di questi prodotti una volta inseriti nei modelli alimentari della popolazione generale o di tar-
get specifici.

La nuova normativa centralizzata, introdotta dal Reg. (UE) 2015/2283, in materia di novel foods rap-
presenta senza dubbio un valido strumento per garantire un elevato livello di tutela della salute umana
e degli interessi dei consumatori garantendo, al tempo stesso, un efficace funzionamento del mercato
interno nonché uno snellimento e velocizzazione delle procedure in materia di sicurezza di questi nuovi
prodotti. Se la sicurezza e un attributo necessario per la messa in commercio di un novel food, potrebbe
essere talvolta discutibile se questo parametro sia da solo sufficiente a definire I'utilita e/o la necessita
ai fini alimentari. Infatti, a volte questo puo essere piu il risultato di un interesse di tipo commerciale
e di mercato che una reale necessita di aggiungere prodotti rispetto a quelli gia tradizionalmente a
disposizione e consumati nel nostro Paese.

Infatti € importante ricordare che per la maggior parte di questi prodotti rimane da chiarire quelle che
possono essere le ricadute in termini nutrizionali e salutistici legati al loro consumo. A tal riguardo, &
doveroso ricordare che gli eventuali effetti benefici sulla salute non costituiscono aspetti considerati
dal presente regolamento che, come previsto dalle sue finalita, si focalizza solo sul concetto di safety,
anche per non sovrapporsi con altri regolamenti specifici. E perd possibile presentare una domanda di
autorizzazione di un'indicazione sulla salute riguardante lo stesso nuovo alimento in ottemperanza al
Regolamento (CE) n.1924/2006.
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Appare quindi evidente quanto sia da valutare caso per caso il potenziale effetto positivo sulla salute
di questi novel foods che, al contrario, vengono talvolta erroneamente percepiti dai consumatori come
superfoods, dotati di particolari proprieta nutrizionali o salutistiche spesso non riconosciute e compro-
vate da solide evidenze scientifiche. Per evitare che cio accada occorre applicare il piu possibile regole
comuni e condivise, ispirate a criteri di chiarezza, uniformita e idoneita e che facilitino I'integrazione e
I'interconnessione dei diversi attori del mercato come le autorita competenti, le imprese alimentari, i
consumatori e non per ultimo il mondo della ricerca che, per primo, deve affrontare con coraggio e
razionalita le sfide del futuro fornendo il piu possibile un supporto scientifico basato sulle evidenze.
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Ferdinando Albisinni*

AGRI-FOOD LAW FACING INNOVATION CHALLENGES

ABSTRACT: Regulatory and institutional innovation in Agri-Food Law is a central topic of
the research of those years, both in the domestic and in the European dimension. In
this context, the relationship between technological innovation and legal innovation is
a central and qualifying dimension. An analysis, albeit short, of the experiences of
these years allows us to identify the emergence, with increasing evidence, of a multi-
level legal corpus, which builds up rules intended for the agri-food system, addressed
to include the whole set of structures, activities and relationships, subject to multi-
level regulatory interventions, and thus proposes a sort of open laboratory, which
moves towards a complex polycentric system of regulation, in which global, European
and domestic levels intertwine, and public and private responsibilities operate, carried
out to a systemic framework through vertical and horizontal cooperation and subsidi-
arity.

KeywoRDs: Agri-Food Law; innovation; life cycle; precautionary principle; transgenic
products

SOMMARIO: 1. Il tema — 2. Innovazione e regolazione nell’agricoltura e nell’alimentazione — 3. Il caso degli OGM -
4. La Direttiva 2001/18/CE — 5. Il principio di precauzione e la giurisprudenza nazionale — 6. | nuovi Regolamenti
europei (UE) 2017/625 sui controlli, e (UE) 2019/1381 sulla trasparenza nell’analisi del rischio — 7. La Corte di
giustizia, I'innovazione ed i prodotti transgenici — 8. Un percorso non concluso.

1.1l tema

‘innovazione, disciplinare ed istituzionale, nel diritto agroalimentare & tema centrale del con-
fronto di questi anni sulle linee evolutive dell’ordinamento, tanto nella dimensione domestica
che in quella europea.
In questo ambito il rapporto tra I'innovazione tecnologia e I'innovazione giuridica costituisce non da
oggi dimensione centrale e qualificante, che induce a declinare all’interno di questo rapporto le letture
dei singoli istituti, siano essi di recente o risalente posizione, all’interno di un processo connotato in-
sieme da una progressiva e crescente centralizzazione regolatoria e da una continua (talvolta tumul-
tuosa) innovazione.
Un’analisi delle esperienze di questi anni consente di individuare I'emergere, con evidenza crescente,
di un corpus giuridico multilivello, che si traduce in regole destinate al sistema agroalimentare, idonee

*Ordinario nell’Universita della Tuscia; emerito dell’Accademia dei Georgofili, Firenze; mail: albisinni@unitus.it .
1 In argomento, per un’analisi comparativa, v. L. COSTATO, F. ALBISINNI (eds.), European and Global Food Law, Mi-
lano, 2" ed., 2016.
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a comprendere l'intero insieme di strutture, attivita e relazioni, oggetto di interventi normativi a piu
livelli, e cosi propone una sorta di laboratorio aperto che muove verso un complesso sistema policen-
trico di regolazione, nel quale si intrecciano livelli globale, europeo e domestico, ed operano respon-
sabilita pubbliche e private, condotte ad unita di sistema attraverso la cooperazione verticale ed oriz-
zontale e la sussidiarieta.

Innovazione e globalizzazione si manifestano all’interno di questo processo non soltanto come feno-
meni legati all'innovazione nella logistica e nell’organizzazione oltre che nei prodotti e nei metodi pro-
duttivi®, ma quali componenti interni e caratterizzanti del fenomeno regolatorio, con una diversa ed
originale allocazione delle fonti e delle istituzioni®.

Ne emerge una crescente tendenza alla comunicazione di modelli, a condividere risposte e possibili
soluzioni sulla base di esigenze condivise, per un verso introducendo all’interno dei sistemi giudici do-
mestici regole elaborate in altri ordinamenti, e per altro verso proponendo le regole (nel nostro caso
europee) quale fonte — o almeno come modello qualificato e da imitare — di regole che hanno effetto
ben oltre i confini dell’'Unione Europea.

Insieme ne risulta un disegno, in cui le regole del produrre, del trasformare e del commerciare, costi-
tuenti un corpo unitario, compongono un diritto agro-alimentare che & per sua natura multilivello e di
filiera, dotato di precetti e di principi, non riducentesi alla legislazione alimentare ed alla semplice di-
sciplina igienico-sanitaria o0 mercantile dei prodotti per sé considerata, ma inteso ad individuare, rap-
presentare sinteticamente, e regolare, I'origine del produrre (I’agricoltura), il percorso di filiera (I'in-
dustria alimentare), ed il risultato (il prodotto alimentare e la sua immissione al consumo), e cosi I'in-
tero sistema agroalimentare che, nell’adozione del canone di filiera quale espressione della comples-
sita che accompagna i processi di globalizzazione della produzione e degli scambi, trova essenziali ele-
menti identitari e sistematici per I'affermazione di una propria solida prospettiva disciplinare, norma-
tivamente fondata.

In questo senso, la disciplina europea in materia, con la sua singolare molteplicita di basi giuridiche, di
fini, di strumenti di intervento, se in parte sconta la difficolta di dare ordine ad un settore complesso,
nel contempo esprime un modo peculiare di fare diritto europeo in senso proprio, dando vita ad un
originale sistema di governo di interessi e di attivita.

Tuttavia, nel tempo presente, anche la dimensione europea non appare pil sufficiente a comprendere
la complessita del mondo reale (la natura delle cose), ed € costretta a tenere conto di una dimensione
globale, che esprime una tendenza consapevole a condividere modelli e risposte sulla base di espe-
rienze condivise.

L’elemento che colpisce, ad una lettura pur sommaria di queste vicende, & la tendenza ad espandere
in altre aree disciplinari le innovazioni originariamente introdotte per rispondere a domande di nuova
regolazione emerse nell’ambito dei temi propri dell’agro-alimentare, tendenza in ragione della quale

2 Secondo le anticipatrici analisi elaborate da Schumpeter gia nella prima meta del ‘900: J.A. SCHUMPETER, Teorie
der wirtschaftlichen Entwicklung, Berlino, 1946; trad. it. Teoria dello sviluppo economico, Milano, 2002.

3 Come messo in rilievo dagli studi che in questi anni hanno indagato sugli esiti della globalizzazione in prospettiva
istituzionale; si v. in argomento S. CASSESE, Lo spazio giuridico globale, Roma-Bari, 2003; Id., I/ diritto globale,
Torino, 2009; Id., Territori e Potere. Un nuovo ruolo per gli Stati?, Bologna, 2016; E. CHITI, B. G. MATTARELLA (eds.),
Global Administrative Law and EU Administrative Law, Berlin, 2011; L. CASINI, Potere globale. Regole e decisioni
oltre gli Stati, Bologna, 2018.
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sembra doveroso riconoscere a questa area di esperienza giuridica il carattere di veicolo di innovazione
istituzionale.

In questa prospettiva, il diritto agro-alimentare europeo, per sua natura, si propone oggi come diritto
insieme europeo e globale, nel senso proprio della comparazione come comunicazione e contamina-
zione trai sistemi giuridici, portando alla conclusione che nell’esperienza quotidiana molte fonti globali
di diritto (non necessariamente vincolanti, ma comunque rilevante) svolgono un ruolo decisivo nel
fissare regole condivise, applicabili alla vita quotidiana dei produttori e dei consumatori di alimenti,
costruendo nuovi modelli di governance in questo delicato settore.

2. Innovazione e regolazione nell’agricoltura e nell’alimentazione

In questi anni una pluralita di temi ha animato il dibattito sulla disciplina europea dell’attivita finalizzata
alla produzione alimentare, dalle scelte in favore del mercato e del disaccoppiamento all’enfasi sui
«beni pubblici» prodotti dall’agricoltura, dalla valorizzazione delle attivita di servizi alla pluriattivita ed
alla multifunzionalita, dai prodotti tradizionali ai marchi e segni distintivi, dai novel foods agli OGM, ai
regimi di responsabilita, al principio di precauzione ed alle nuove regole di sicurezza, dalla comunica-
zione pubblicitaria alla rivendicazione dell’identita territoriale dei prodotti e delle attivita produttive.
Tutti temi, questi, sui quali gli studiosi del diritto agrario e del diritto alimentare hanno pil volte anti-
cipato letture e modelli ricostruttivi in seguito largamente condivisi da studiosi di altre aree disciplinari,
a significativa conferma che il tema dell’innovazione, anche nella sistematica e nello studio del diritto,
costituisce una sorta di componente connotante e necessaria di una disciplina, quella della materia
vivente, nelle sue plurime declinazioni, che per il suo stesso oggetto intimamente avverte la necessita
di misurarsi con una realta tutt’altro che immobile e conservatrice.

Ne e risultata una pluralita di indagini, che si collocano all’interno della relazione fra diritto e scienza e
delle dinamiche che caratterizzano «il diritto nella societa della conoscenza»?, in una dimensione cen-
trale dell’intero diritto dell’oggi, quella del rapporto tra innovazione tecnologica e innovazione giuri-
dica, che induce a declinare all'interno di questo rapporto le letture dei singoli istituti, siano essi di
recente o risalente posizione.

Quanto all’innovazione tecnologica, & noto il peso decisivo che essa ha giocato nel determinare una
ben diversa relazione con il cibo, sia sotto il profilo della quantita dell’approvvigionamento, che sotto
quello qualitativo della manipolazione, conservazione e logistica, soprattutto a partire dal XIX secolo®.

4 M. TALLACCHINI, Sicurezze e responsabilita in tempo di crisi, in Rivista di diritto alimentare, 1, 2012.

5V., per tutti, la lettura storica di M. MONTANARI, Convivio. Storia e cultura dei piaceri della tavola, Roma-Bari,
1989. Come ha osservato uno studioso francese gia negli anni ‘90 del secolo passato, D. GADBIN, La qualité de la
production du produit de base en droit communautaire agricole, in Le produit agro-alimentaire et son cadre juri-
dique communautaire, Rennes, 1996: «les enjeux de la qualité prennent volontiers une dimension politique dans
le cas des activités agricoles: le consommateur entretient évidemment un rapport plus intime avec sa nourriture
gu’avec les produits non alimentaires, alors méme que s’allonge sans cesse le processus qui conduit I'aliment de
la conception des matieres premiéeres a son estomac, et que s’estompe sa connaissance des systémes de pro-
duction, transformation et commercialisation». In analoga prospettiva, gli studiosi di scienze sociali hanno sot-
tolineato come I'innovazione tecnologica, se per un verso ha enormemente ampliato I'offerta di prodotti alimen-
tari, ha nel contempo accentuato l'insicurezza e l'incertezza che derivano dall’assenza di parametri consolidati e
tradizionali; cfr. C. FISCHLER, Gastro-nomie et gastro-anomie - Sagesse du corps et crise bioculturelle de
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Nel corso del XX secolo, ed ancor pil nei primi decenni di questo XXI secolo, sono emersi nuovi prota-
gonisti, e tra questi la GDO, che ha assunto un ruolo egemone nei confronti della stessa industria di
trasformazione. L’attivita agricola per pil aspetti si € trovata in una condizione di soggezione a scelte
maturate altrove, a monte ed a valle dell’attivita primaria.®

Tuttavia innovazione tecnologica & anche quella che negli ultimi decenni ha giocato nel nostro Paese
un ruolo decisivo, al fine di acquisire e presidiare talune posizioni di eccellenza, oggi largamente valo-
rizzate come casi esemplari di una sorta di tradizione della qualita alimentare, ma che nella realta rin-
viano, pit che ad una storia passata largamente manipolata dai meccanismi della memoria, a quel
meccanismo di «invenzione della tradizione»’, per il quale si & detto che «la tradizione & un’invenzione
ben riuscita»®,

| prodotti agricoli e alimentari (anche quelli comunemente qualificati come «tradizionali») non pos-
sono dunque rinunciare all’innovazione.

Ma I'innovazione tecnologica — per la sua stessa natura dell’essere qualcosa di nuovo, i cui effetti non
possono essere compiutamente conosciuti e valutati nel presente e piuttosto rinviano all’incertezza
del futuro — offre al medesimo tempo costi e benefici non solo sotto il profilo economico, vantaggi e
rischi che investono la salute umana e I'ambiente, e riguardano le future generazioni, con potenziali
esiti per la stessa specie, come é stato sottolineato dagli studi sulla societa del rischio e sulla necessita
di riconoscere e rendere operante un principio di responsabilita rispetto alle generazioni future®.

La disciplina di prodotti e processi alimentari risulta con cio soggetta ad un’intensa pressione per ricer-
care risposte adeguate alle sfide delle innovazioni tecnologiche di prodotto e di processo, in una sorta
di permanente confronto fra un’innovazione scientifica e tecnologica che esplora nuovi oggetti e nuovi
territori, ed un’innovazione giuridica costretta a misurarsi con nuove questioni, nuovi problemi, e
nuove aree di regolazione.

Occorre dunque confrontarsi con I’innovazione giuridica, cercando di ricondurre in una griglia condi-
visa quanto va disordinatamente emergendo®®.

Ne risulta un quesito obbligato: I'innovazione per il giurista ha un contenuto proprio?

E una categoria giuridica, o comunque & un elemento che in qualche modo piega la disciplina, tanto
piu con specifico riferimento al diritto agrario e alimentare?

I'alimentation moderne, in Communications, XXXI, 1979, 189, che ha concluso: «L’abondance moderne entraine
a la fois une liberté et une insécurité nouvelles: voici en effet que le régime alimentaire devient I'object d’une
décision individuelle. [...] C’est en ce sens que I'on peut dire que, au cour de la crise du régime, on passe de la
gastro-nomie a la gastro-anomie».

6 p. BEVILACQUA, La mucca é savia, Roma, 2002.

7 E.l. HoBsBAWN, Come si inventa una tradizione, in E.J. HOBSWAN - T. RANGER, L’invenzione della tradizione, Cam-
bridge, 1983, ed.it. Torino, 1987.

8 C. BARBERIS, L’agricoltura tra gastronomia e alimentazione, in INSOR, Gastronomia e societd, Milano, 1984, 21.
® Come sottolineato dalle ricerche di U. BECK, La societd del rischio. Verso una seconda modernita, 1986, Roma,
ed. it. 2000; e di H. JoNAs, Il principio responsabilita, Torino, 1990.

101n argomento per ulteriori indicazioni, v. F. ALBISINNI, Innovazione-azione e innovazione-reazione nel diritto agra-
rio e alimentare europeo: i nuovi scenari (Reactive and proactive innovation in European agriculture and food
law: the new scenario), in Agricoltura Istituzioni Mercati, 2013, 225; Id., Transparency, crisis and innovation in EU
Food Law, in Rivista della Regolazione dei Mercati, 2015, 97.
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C’e un primato della giurisdizione e del contratto sulla legislazione: le forme tradizionali vengono uti-
lizzate ex post a rivestire contenuti dichiaratamente negoziati o negoziabili, anche se va detto che Ia
negoziazione in piu casi € lontana dall’essere effettiva, e si traduce in una forma che veste decisioni
subite, piuttosto che scelte condivise nel merito.

La stessa reazione contro la confusione ed il disordine legislativo, che in questi anni ha largamente
sollecitato I'adozione di testi unici, leggi di semplificazione e delegificazione, consolidazioni, codifica-
zioni di settore, va intesa non come una rinuncia all'innovazione nel diritto, quanto piuttosto come
ricerca di modelli di regolazione originali, che nella loro struttura tentano di declinare sul piano giuri-
dico il «processo di distruzione creativa» individuato dalla scienza economica, esprimendo I'esigenza
di coniugare innovativamente la certezza e |'efficacia delle norme con la flessibilita di moduli applicativi
adeguati alla molteplicita del tempo presente.

3. Il caso degli OGM

All'interno della relazione tra innovazione tecnologica ed innovazione giuridica, rilievo centrale ha
avuto in questi anni il confronto sulle scelte europee, nazionali, ed internazionali, in tema di utilizza-
zione degli OGM in agricoltura e nell’alimentazione®?.

In questa vicenda di irrisolto conflitto, i Lawmakers hanno giocato, e giocano, un ruolo decisivo nel
definire il terreno di gioco, prima ancora che le stesse regole, comprendendo tra i Lawmakers — se-
condo la lezione degli studi comparatistici 12 — I'opera dei giudici, oltre che quella del legislatore, e pil
in generale assegnando un ruolo di fattore di produzione del diritto, di lawmaker, alla cultura giuridica
complessivamente intesa.

Lo stesso oggetto della partita, la perimetrazione di confini e contenuti da attribuire agli OGM in chiave
giuridica, si & manifestato come occasione di conflitto e di controversia, da ultimo reso con evidenza
palese dalla sentenza della Corte di giustizia del 25 luglio 2018.23

Occorre in punto distinguere fra norme che regolano la coltivazione di OGM, e norme in materia di
cibo OGM.

Per quanto attiene alla possibile coltivazione di OGM, gia nel 1990 erano state adottate due direttive
per il ravvicinamento delle legislazioni in quest’area: la Direttiva 23 aprile 1990 n. 90/219/CEE, sull'im-
piego confinato di microrganismi geneticamente modificati, e la Direttiva 23 aprile 1990 n.
90/220/CEE, sull’emissione deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente modificati, che su-
bordinavano ad una procedura di previa autorizzazione da parte della Commissione Europea

115y questi temi sono centrali le ricerche di E. SIRsI, Biotecnologie in agricoltura. Profili giuridici, Pisa, 2003; Ead.,
A proposito degli alimenti senza OGM, in Rivista di diritto agrario, 2005, |, 30; Ead., GM Food and Feed, in L.
COSTATO, F. ALBISINNI (eds.), European and Global Food Law, cit., 425; Ead., OGM e agricoltura. Evoluzione del
quadro normativo, strategie di comunicazione, prospettive dell'innovazione, Napoli, 2017.

21| richiamo, evidente, & all'insegnamento di GINO GORLA, espresso in un’ampia e ben nota serie di scritti, e sin-
tetizzato in G. GORLA, Giurisprudenza, voce in Enciclopedia del diritto, XIX, Milano, 1970, 489 ss. Negli studi di
common law, in chiave comparativa fra Regno Unito e Stati Univi, v. L.L. JAFFE, English and American Judges as
Lawmakers, Oxford, 1969.

13 Corte di giustizia, 25 luglio 2018, C-528/16, Confédération paysanne ¢/ Ministre de I'’Agriculture, de I’Agroali-
mentaire et de la Forét.
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I’emissione nell’ambiente di OGM e I'immissione sul mercato di OGM destinati alla successiva emis-
sione deliberata nell’ambiente.

Queste direttive sono state piu volte modificate ed in prosieguo sostituite dalla Direttiva n.
2001/18/CE, sull’emissione deliberata nell’ambiente di OGM**, e dalla Direttiva n. 2009/41/CE, sull’im-
piego confinato di microorganismi geneticamente modificati®®.

In Italia I'applicazione di tali direttive ha tuttavia incontrato forti ostacoli, ed il Governo non ha con-
sentito I'utilizzo per la coltivazione di sementi geneticamente modificate, che pure erano state debita-
mente autorizzate dalla Commissione Europea.

La Corte di giustizia, a partire dal noto caso Monsanto®®, ha piu volte dichiarato illegittimi i decreti
ministeriali italiani con i quali era stato vietato I'utilizzo di tali sementi'’, mentre in sede nazionale le
numerose pronunce intervenute negli ultimi anni (in sede costituzionale, civile, penale ed amministra-
tiva), pur variamente orientate, si sono prevalentemente pronunciate nel senso di ritenere la legitti-
mita di limitazioni e divieti adottati in sede nazionale e regionale.

Sicché, di fatto, nel nostro Paese il blocco a tali coltivazioni & rimasto in vigore, pur dopo le pronunce
della Corte di giustizia.

Ancora nel 2015, il Consiglio di Stato'®, confermando la sentenza di primo grado del T.A.R. del Lazio,
ha dichiarato la legittimita di un D.M. emanato dal Ministero della Salute di concerto con il Ministero
delle Politiche Agricole Alimentari e Forestali, che vietava temporaneamente la coltivazione in Italia di
sementi di un mais OGM, pur avendo anni prima la Commissione Europea autorizzato I'immissione in
commercio di tale mais, e pur avendo la Corte di giustizia in analoga controversia'®, anch’essa relativa
ad un D.M. del Ministero italiano delle Politiche Agricole Alimentari e Forestali, dichiarato che uno
Stato membro non puo subordinare ad un’autorizzazione nazionale la coltivazione di qualita di mais
OGM gia autorizzate in sede comunitaria ai sensi del Regolamento (CE) n. 1829/2003.

Nella motivazione della decisione del Consiglio di Stato, rilievo decisivo e stato assegnato al principio
di precauzione, quale canone idoneo a conformare, in via diretta, le scelte quotidiane e la stessa peri-
metrazione della liberta di impresa, alla stregua della seguente motivazione:« I'applicazione del prin-
cipio di precauzione postula I'esistenza di un rischio potenziale per la salute e per 'ambiente, ma non
richiede I'esistenza di evidenze scientifiche consolidate sulla correlazione tra la causa, oggetto di di-
vieto o limitazione, e gli effetti negativi che ci si prefigge di eliminare o ridurre; e comporta che, quando
non sono conosciuti con certezza i rischi connessi ad un’attivita potenzialmente pericolosa, I'azione dei
pubblici poteri debba tradursi in una prevenzione anticipata rispetto al consolidamento delle cono-
scenze scientifiche, anche nei casi in cui i danni siano poco conosciuti o solo potenziali».

Nella lettura del supremo collegio italiano di giustizia amministrativa, dunque, il ricorso al principio di
precauzione in tema di OGM non richiederebbe “evidenze scientifiche consolidate”.

14 Direttiva 12 marzo 2001, n. 2001/18/CE, del Parlamento europeo e del Consiglio, sull'emissione deliberata
nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio.

15 Direttiva 6 maggio 2009, n. 2009/41/CE, del Parlamento Europeo e del Consiglio, sull'impiego confinato di
microrganismi geneticamente modificati (rifusione).

16 Corte di giustizia, 9 settembre 2003, C-236/01, Monsanto ¢/ Italia.

17V. le numerose conformi decisioni della Corte di giustizia.

18 Cons. Stato, sez. lll, 6 febbraio 2015, n. 605.

19 Corte di giustizia, 6 settembre 2012, C-36/11, Pioneer Hi Bred Italia Srl ¢/ Mipaaf.
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Ben diverso I'approccio sempre seguito dalla Corte di giustizia, che chiamata a pronunciarsi in sede di
rinvio pregiudiziale dal Tribunale penale di Udine adito da un agricoltore in sede di opposizione avverso
un decreto penale di condanna pronunciato ex art. 4 comma 8 del D.L. 24 giugno 2014, n. 91%, ha
deciso?! — conformemente alle conclusioni dell’Avvocato generale — che I'art. 34 del Regolamento n.
1829/2003 non autorizza gli Stati membri ad adottare misure di emergenza e divieti di coltivazione
sulla base del solo generale richiamo al principio di precauzione, ma consente tali divieti soltanto se gli
Stati interessati sono in grado di provare I'esistenza di una situazione che possa comportare un rischio
manifesto e grave per la salute umana, la salute degli animali o 'ambiente; prova non fornita dai de-
creti ministeriali italiani, che, senza fornire alcuna prova quanto all’esistenza di un rischio, continua-
vano a vietare la coltivazione di sementi OGM, che erano state invece precedentemente approvate
dalla Commissione in esito a specifica istruttoria tecnica che aveva accertato I'assenza di rischio.
Siamo dunque in presenza di ben diverse declinazioni del principio di precauzione in riferimento alle
coltivazioni di sementi OGM, in sede europea ed in sede nazionale, con |’evidente rischio di un dichia-
rato conflitto con essenziali principi del diritto comunitario, intesi a garantire le medesime opportunita
a tutte le imprese operanti nel mercato interno, quale che sia la loro localizzazione territoriale.

Tale situazione di vivace e perdurante conflittualita in argomento, che sussisteva non soltanto per I'lta-
lia ma anche per altri Paesi dell’Unione??, & stata superata nel 2015 con I'adozione della huova Direttiva
n. 2015/412%, che ha peraltro operato nel senso di una palese ri-nazionalizzazione delle scelte di con-
creta regolazione, piuttosto che in direzione di una compiuta unificazione delle regole. La Direttiva del
2015, infatti, ha introdotto nella Direttiva n. 2001/18/CE una nuova disposizione, I'art. 26 ter, che at-
tualmente consente agli Stati membri di vietare la coltivazione di sementi genericamente modificate
sul proprio territorio, anche se approvate dalla Commissione Europea?®. La portata di questa nuova
disposizione € ancora maggiore — ai fini qui discussi — ove si consideri che consente di vietare la colti-
vazione nel territorio nazionale, o in parti di esso, di sementi OGM pur se ritualmente autorizzate in
sede europea, non solo per documentate ragioni scientifiche (in queste includendo eventuali profili
ambientali o territoriali), ma per ampie e generiche ragioni, riconducibili alla sfera della politica, piut-
tosto che a quella della scienza.?

20D L. 24 giugno 2014 n. 91, Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e I'efficientamento
energetico dell'edilizia scolastica e universitaria, il rilancio e lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi
gravanti sulle tariffe elettriche, nonché per la definizione immediata di adempimenti derivanti dalla normativa
europea. L’'art. 4, comma 8, di tale D.L. punisce, con la multa da euro 25.000 a euro 50.000, chiunque viola i
divieti di coltivazione di organismi OGM.

21 Corte di giustizia, 13 settembre 2017, C-111/16, Fidenato.

22y, ad esempio, i casi di conflitto in argomento fra I’Austria e la Commissione europea, oggetto di ripetute
decisioni della Corte di giustizia.

23 Direttiva 11 marzo 2015, n. 2015/412, che modifica la direttiva 2001/18/CE, attribuendo agli Stati membri la
possibilita di limitare o vietare la coltivazione di OGM nel proprio territorio.

24 Cfr. E. SIRSI, OGM e agricoltura, cit., 2017.

25 |l nuovo art. 26 ter consente a ciascuno Stato membro di limitare o vietare in tutto il suo territorio o parte di
esso la coltivazione di OGM autorizzati in sede europea, sulla base di una serie amplissima di motivazioni che
comprendono: «a) obiettivi di politica ambientale; b) pianificazione urbana e territoriale; c) uso del suolo; d)
impatti socio-economici; e) esigenza di evitare la presenza di OGM in altri prodotti, fatto salvo I'articolo 26 bis; f)
obiettivi di politica agricola; g) ordine pubblico.». La genericita e 'ampiezza di siffatte possibili motivazioni con-
sente agli Stati I'adozione di limitazioni e divieti non efficacemente sindacabili.

BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto, n. 2/2020

%7 /,(,»//;/,// E



Ferdinando Albisinni

CCltd 77

Sicché, allo stato, le scelte “politiche” del governo italiano di divieto di coltivazioni OGM, pur censurate
in sede giurisdizionale dalla Corte di giustizia, e pur in presenza di un perdurante conflitto fra i prota-
gonisti della vicenda, sono risultate legittimate ex post nella sede legislativa europea.

Per quanto attiene ai prodotti alimentari GM, la prima normativa europea in materia si rinviene nel
Regolamento (CE) n. 258/97 sui Novel Foods®, in prosieguo sostituito, a far tempo dal 1 gennaio 2018,
dal nuovo Regolamento (UE) n. 2015/2283%.

Il Regolamento sui Novel Foods?® si applica ai prodotti e ingredienti alimentari non utilizzati in prece-
denza in misura significativa nel mercato europeo, rientranti in una casistica che comprende numerosi
prodotti e ingredienti alimentari®, e prevede una procedura di autorizzazione, che si articola in una
fase nazionale ed in una innanzi alla Commissione Europea.

In particolare, per quanto riguarda «a) gli OGM destinati all’alimentazione umana; b) gli alimenti che
contengono o sono costituiti da OGM,; c) gli alimenti che sono prodotti a partire da o che contengono
ingredienti prodotti a partire da OGM», i Regolamenti (CE) n. 1829/2003%* e n. 1830/20033! dettano
specifiche procedure per I'autorizzazione alla messa in commercio, la loro etichettatura e la tracciabi-
lita.>?

Rispetto ai prodotti alimentari cosi autorizzati, nessun divieto risulta allo stato impedirne la libera cir-
colazione nei diversi Stati membri, e dunque anche in Italia.

Occorre aggiungere che il nuovo Regolamento n. 2015/2283 ¢ applicabile fra I'altro ad una serie di
nuovi alimenti prima non considerati, quali ad esempio gli insetti®* o gli alimenti costituiti da nanoma-
teriali ingegnerizzati*4. L'ampliamento della definizione di nuovi alimenti, e I'introduzione di procedure
centralizzate di autorizzazione anteriori all'immissione sul mercato, potra determinare effetti di

26 Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 1997, sui nuovi prodotti
e i nuovi ingredienti alimentari.

27Regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi
alimenti e che modifica il Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il
Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio e il Regolamento (CE) n. 1852/2001 della
Commissione.

28 per una pluralita di prospettive: L. SCAFFARDI, | Novel Food, un futuro ancora da definire; S. SFORzA, Gli insetti
edibili nell’economia circolare; G. FOrRMICI, Novel Food tra esigenze di mercato, sicurezza alimentare e sviluppo
sostenibile; M. C. MANCINI, F. ANTONIOLI, I/ ruolo dell’informazione nell’accettazione di Novel Food da parte del
consumatore: il caso della carne coltivata; D. MARTINI, C. DEL Bo, P. RISO, Legislazione europea e ruolo di EFSA nella
valutazione della sicurezza d’uso dei novel foods: principi e prospettive; ed in ambito agraristico, in questo fasci-
colo; S. Rizzioul, Novel Foods, in L. COSTATO, F. ALBISINNI (eds), European and Global Food Law, cit. 487.

2y, I'art. 1 par. 2 del Reg. n. 258/97, quanto ai singoli casi di prodotti e ingredienti alimentari rientranti nella
definizione.

30 Regolamento (CE) 22 settembre 2003 n. 1829/2003, relativo agli alimenti e ai mangimi geneticamente modifi-
cati.

31 Regolamento (CE) 22 settembre 2003 n. 1830/2003, concernente la tracciabilita e I'etichettatura di organismi
geneticamente modificati e la tracciabilita di alimenti e mangimi ottenuti da organismi geneticamente modificati,
nonché recante modifica della Direttiva 2001/18/CE.

32 In argomento, per un’ampia analisi, v. E. SIRSI, OGM e agricoltura, cit., 2017.

33 V. L. SCAFFARDI, | Novel Food, un futuro ancora da definire, cit.; S. SFORzA, Gli insetti edibili nell’economia circo-
lare, cit.; V. PAGANIZzA, Eating Insects: Crunching Legal Clues on Entomophagy, in Rivista di diritto alimentare, 1,
2016, 11; Ead., Bugs in Law. Insetti e regole dai campi alla tavola, Milano, 2018.

345, RizzioLl, Novel Foods, cit.
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rilevante innovazione sull’applicazione della disciplina. Tant’e che stiamo gia assistendo alle prime spe-
rimentali immissioni sul mercato, anche italiano, di nuovi alimenti ottenuti a partire da insetti o da altri
ingredienti sin qui ben poco utilizzati nella tradizione alimentare italiana.

4. La Direttiva 2001/18/CE

La Direttiva 2001/18/CE risulta in realta violata e disapplicata quanto alla produzione vegetale.

La Direttiva, nel suo contenuto testuale, non proibisce in linea di principio I'ingresso nel mercato e
nell’ambiente di prodotti ottenuti attraverso |'utilizzazione di tecnologie che agiscono sui geni; si limita
a prevedere una procedura di previa autorizzazione per I'uso di tali tecnologie.

E sembra difficile contestare I'opportunita di una scelta legislativa, che mira a scrutinare quanto di
nuovo arriva sul mercato.

In assenza di questo scrutinio, sarebbe rimesso al solo produttore la scelta se immettere o meno sul
mercato prodotti e tecniche nuovi o comunque innovativamente declinati, spostando tutto sul ver-
sante privatistico della responsabilita del produttore, e dunque della liability e della responsabilita
(eventuale) ex post. Ma questo approccio, che fa premio sulla private liability e sulla jurisdiction, & oggi
contestato per i suoi limiti perfino negli Stati Uniti®>, ove sempre piu di frequente si muove verso ’ado-
zione di sistemi di administration tradizionalmente propri dei paesi dell’Europa continentale (cosi
come da ultimo reso palese dal FSMA statunitense).

Il problema & che da tempo ormai le procedure di autorizzazione all’'uso nelle coltivazioni di prodotti
ottenuti attraverso tecniche che agiscono sui geni sono di fatto bloccate, e nessun nuovo prodotto
viene autorizzato da anni.

Paradossalmente, non ¢ la Direttiva 2001/18/CE ad impedire il ricorso a nuove tecnologie nella produ-
zione vegetale, ma & la violazione (o comunque la palese e perdurante disapplicazione) di tale direttiva
ad impedirlo.

In questi stessi anni ha operato efficacemente il parallelo meccanismo di autorizzazione per I'introdu-
zione sul mercato di nuovi medicinali ottenuti attraverso tecniche di manipolazione genetica, consen-
tendo l'introduzione di nuove tecniche e di nuovi prodotti, perché in quel caso, a fronte delle novita
nella scienza e nelle tecnologie, il fine perseguito “la tutela della salute umana” ha agito non come
limite ma come finalita in chiave positiva e propositiva.

Al contrario, la “produzione agricola”, la “sicurezza degli approvvigionamenti” non ricevono alcuna va-
lorizzazione in positivo nell’ambito della disciplina che regola i procedimenti di autorizzazione all’'uso
di nuovi OGM nelle attivita di coltivazione. Sicché nessun elemento gioca in chiave positiva e proposi-
tiva per sollecitare il rispetto dei termini legislativamente previsti in sede di autorizzazione.

Non sembra dunque che si tratti tanto di modificare le procedure, consentendo in ipotesi alle imprese
di introdurre nel mondo della produzione agricola tecniche e prodotti che agiscono sui geni senza
prima operare una verifica di tali tecniche e prodotti affidata a soggetti pubblici scientificamente ade-
guati a tale verifica, quanto piuttosto di inserire in positivo, nei procedimenti di verifica e di autorizza-
zione, una dichiarata comparazione di valori e di interessi, che preveda la considerazione in tale sede
dei benefici che i nuovi prodotti e le nuove tecniche possono apportare alla produzione agricola, sia

35Cfr. F. BRUNO, Il diritto alimentare nel contesto globale: USA e UE a confronto, Milano, 2017.
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sotto il profilo quantitativo, sia e soprattutto sotto quello della sostenibilita in ragione dell’uso piu
efficace delle risorse che tali tecniche e prodotti possono consentire (ad esempio, quanto al ridotto
uso di risorse idriche, di concimi e di fitofarmaci). Ad oggi tali aspetti sono totalmente non considerati
all'interno di un modello di regolazione, e soprattutto di quotidiana applicazione, che si occupa sol-
tanto di possibili esiti negativi (peraltro esaminati sotto il prisma dell’incertezza), omettendo qualun-
gue comparazione e qualunque bilanciamento.

Il paradosso che ne e risultato & che una Direttiva, quella del 2001 sugli OGM, adottata avendo di mira
I’abolizione delle frontiere fra i Paesi membri e la creazione del mercato interno, ha fatto riscoprire e
risorgere le frontiere, non soltanto ai confini esterni (e cosi con gli Stati Uniti, il Canada e I'Australia,
con le conseguenti controversie in sede WTO), ma persino all'interno dell’Unione fra i Paesi membri.
Riscoperta delle frontiere interne da ultimo formalizzata sul piano legislativo con la Direttiva (UE) n.
2015/412 che — come gia ricordato — ha introdotto il nuovo art. 26 ter, che consente ai singoli Stati di
vietare nel proprio territorio o in parte di esso la coltivazione di un OGM o di un gruppo di OGM, sulla
base di una serie di motivazioni di manifesta genericita, fra le quali ad esempio “impatti socio-econo-
mici” od “ordine pubblico”, al cui interno puo essere evidentemente collocata qualunque scelta politica
nazionale.

La legislazione europea in tema di impiego degli OGM, che mirava a realizzare il mercato interno ed a
favorire la libera circolazione, ha finito cosi per tradursi in uno strumento di rinazionalizzazione delle
scelte. E I'assenza di esplicita considerazione in positivo dell’ interesse produttivo agricolo ha indebo-
lito, e nei fatti vanificato, la stessa ambizione di favorire la realizzazione del mercato interno di tali
prodotti.

5. Il principio di precauzione e la giurisprudenza nazionale

Come e noto, il principio di precauzione conforma in modo peculiare le regole che specificamente at-
tengono al modo di essere e fare impresa, nel caso delle imprese alimentari.

| principi in tema di sicurezza dei prodotti alimentari e dei mangimi, di cui agli artt. 7, 14 e 15 del Rego-
lamento n. 178/2002, si sono palesati in questi anni quali componenti essenziali nella concreta decli-
nazione delle regole di organizzazione e di azione delle imprese alimentari.

Due decisioni della Corte di legittimita e del Consiglio di Stato hanno confermato in modo esemplare
I’emergere di queste linee evolutive, con riferimento non soltanto alle regole specifiche di settore, ma
piu in generale con riferimento all’applicazione a questioni di sicurezza alimentare di disposizioni di
piu ampia e generale portata, quali quelle sulla responsabilita contrattuale o sull’esercizio della liberta
di impresa.

Quanto ai contenuti da assegnare alla responsabilita contrattuale, la Corte di Cassazione, con una de-
cisione del 2014%, & stata chiamata a pronunciarsi in un caso di azione contrattuale per danni, pro-
mossa da un’impresa produttrice di prodotti sott’olio e sott’aceto contro il fornitore che le aveva ri-
venduto delle spezie importate, risultate poi contenere un prodotto (il colorante Sudan red) proibito
siccome cancerogeno e particolarmente pericoloso per la salute umana.

36 Cass. 10 luglio 2014, n. 15824, in Foro.it, 2015, |, 1716.
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In epoca successiva alla fornitura, si era manifestata in Europa un’allerta alimentare in ragione dell’ac-
certata presenza, in taluni prodotti commercializzati in Francia, del colorante Sudan red. L’acquirente
aveva quindi chiesto al rivenditore garanzie circa I'assenza di tale componente nelle spezie acquistate,
ricevendone assicurazione che il Sudan red non era stato utilizzato. Successivamente, pero, taluni con-
trolli dei carabinieri dei NAS avevano accertato la presenza di Sudan red nei prodotti sott’olio dell’ac-
quirente in cui erano state utilizzate le spezie acquistate dal rivenditore.

Il produttore dei prodotti sott’olio aveva quindi dovuto ritirare dal mercato tutte le confezioni che
avevano utilizzato le spezie del rivenditore, subendo gravi danni, quantificati in circa 3 milioni di euro;
danni di cui aveva chiesto il risarcimento al venditore.

| giudici di appello avevano riconosciuto la responsabilita del rivenditore per vizi della cosa venduta ex
art. 1494 c.c., non avendo questi fornito la prova di un comportamento positivo inteso a controllare in
modo adeguato I'assenza dei vizi nel prodotto. Il rivenditore aveva invocato a propria difesa la circo-
stanza che all’epoca il rischio della presenza di Sudan red non era conosciuto, tant’é che la ricerca di
tale elemento non era neppure prevista nelle procedure standard di analisi, ed in fatto non era emersa
nel corso delle analisi eseguite. |l rivenditore assumeva pertanto di avere rispettato gli ordinari doveri
di diligenza attraverso lo svolgimento delle analisi di routine. La Corte di Appello aveva respinto tale
eccezione, sottolineando che «se e ignoto il componente estraneo, & ben noto invece quello che ci
deve essere; se, individuato questo, risulta che c’e anche dell’altro, € su questo ‘altro’ incognito che le
ricerche si devono appuntare per stabilire di cosa si tratti.».

La Corte di legittimita, pur confermando la responsabilita del rivenditore per omessi controlli, ha tut-
tavia accolto il motivo di ricorso ex art. 1227 c.c., inteso a ridurre la misura del risarcimento, esclu-
dendo dai danni addebitabili al rivenditore quelli riconducibili all’omissione di ulteriori diretti controlli
da parte dell’acquirente, sulla base della seguente motivazione: «particolarmente nel settore alimen-
tare, dove la circolazione di alimenti sicuri e sani & un aspetto fondamentale che contribuisce in ma-
niera significativa alla salute e al benessere dei consumatori, il produttore, onde garantire la sicurezza
degli alimenti, ha un obbligo, quale operatore professionale, di attenersi al principio di precauzione e
di adottare misure proporzionate in funzione delle caratteristiche del prodotto e della sua destinazione
al consumo umano, verificando, attraverso controlli a campione, che il componente acquistato ri-
sponda ai requisiti di sicurezza previsti e non contenga additivi vietati e pericolosi, prima di ulterior-
mente impiegarlo quale parte o ingrediente nella preparazione di un alimento finale.»%”

Il principio di precauzione si & tradotto cosi — nella lettura della Suprema Corte — in elemento decisivo
per una declinazione peculiare nell’ambito del diritto alimentare delle regole in tema di concorso del
fatto colposo del debitore, declinazione originale e fortemente innovativa rispetto a quella comune-
mente assunta ed applicata in altri settori produttivi, pur in presenza di regole formalmente comuni
('art. 1227 c.c.).3®

Quanto alla liberta di impresa, il Consiglio di Stato, con una decisione del 2015%, ha confermato la
legittimita di un D.M. emanato dal Ministero della Salute di concerto con il Ministero delle Politiche

37Sent. ult.cit.

38y., per un’analisi che sottolinea i profili di originalita della decisione, G. VACCARO, I/ principio di precauzione e la
responsabilita delle imprese nella filiera alimentare, in Rivista di diritto alimentare, 4, 2015, 50.

39 Cons. Stato, sez. llI, 6 febbraio 2015, n. 605, in Foro.it, 2015, 1II, 202.
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Agricole Alimentari e Forestali, che vietava temporaneamente la coltivazione in Italia di sementi di un
mais OGM, pur avendo anni prima la Commissione Europea autorizzato I'immissione in commercio di
tale mais, e pur avendo la Corte di giustizia in analoga controversia dichiarato che uno Stato membro
non puo subordinare ad un’autorizzazione nazionale la coltivazione di mais gia autorizzati in sede co-
munitaria ai sensi del Regolamento n. 1829/2003.%°

Anche in questo caso, € risultato decisivo il ricorso al principio di precauzione, quale canone idoneo a
conformare, in via diretta, le scelte quotidiane e la stessa perimetrazione della liberta di impresa, alla
stregua della seguente motivazione: “I'applicazione del principio di precauzione postula I'esistenza di
un rischio potenziale per la salute e per I'ambiente, ma non richiede I'esistenza di evidenze scientifiche
consolidate sulla correlazione tra la causa, oggetto di divieto o limitazione, e gli effetti negativi che ci
si prefigge di eliminare o ridurre; e comporta che, quando non sono conosciuti con certezza i rischi
connessi ad un’attivita potenzialmente pericolosa, I'azione dei pubblici poteri debba tradursi in una
prevenzione anticipata rispetto al consolidamento delle conoscenze scientifiche, anche nei casi in cui
i danni siano poco conosciuti o solo potenziali”.

Nell’uno e nell’altro caso, nella giurisprudenza civile come in quella amministrativa, I'applicazione oriz-
zontale dei principi puo dirsi elemento ormai ricorrente e largamente diffuso, ma il contenuto discipli-
nare della precauzione risulta ancora oggi tutt’altro che chiaramente definito.

Da ultimo, giova ricordare una recentissima decisione del Tribunale Amministrativo Regionale della
Calabria®, intervenuta nelle more della pubblicazione di queste note, che con ampia motivazione ha
accolto il ricorso della Presidenza del Consiglio dei Ministri contro la Regione Calabria, ed ha dichiarato
I'illegittimita dell'ordinanza del Presidente della Regione Calabria, che aveva autorizzato l'immediata
«ripresa delle attivita di Bar, Pasticcerie, Ristoranti, Pizzerie, Agriturismo con somministrazione esclu-
siva attraverso il servizio con tavoli all'aperto».

La sentenza appare interessante sotto piu profili per chi si occupa di diritto alimentare, sia per la lettura
degli artt. 117 e 120 cost., sia per la relazione individuata fra principio di precauzione, principio di sus-
sidigrietd in sede amministrativa e legislativa, e principio di leale collaborazione fra Stato e Regioni®2.
Significativo ai fini della perimetrazione delle materie (tutela della salute ed alimentazione) appare poi
il richiamo alla competenza esclusiva dello Stato in materia di "profilassi internazionale" ai sensi
dell'art. 117 co.2 lett. q), richiamo che si propone quale esplicita conferma della necessaria relazione
fra dimensione globalizzata del commercio e declinazione anche locale delle regole.

6. | nuovi Regolamenti europei (UE) 2017/625 sui controlli, e (UE) 2019/1381 sulla traspa-
renza nell’analisi del rischio

Nella gia richiamata prospettiva, di legislazione che opera per principi, si colloca il recente (e forte-
mente innovativo) Regolamento (UE) n. 2017/625%, che in un unico complesso testo normativo

40 Corte di giustizia, 6 settembre 2012, C-36/11, in Foro.it, 2013, IV, 137.

41T A.R. Calabria, Sez. |, n. 841/2020, del 9 maggio 2020.

42 punti 18.2.-22. della motivazione.

43 Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, pubbl. sulla GUUE
del 7 aprile 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I'applicazione
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contiene l'intero insieme di disposizioni sui controlli in tema di prodotti alimentari, ed insieme a queste
le disposizioni sui controlli in tema di qualita dei prodotti, di salute e benessere degli animali, di sanita
delle piante, sui prodotti fitosanitari, con un’area applicativa cosi ampia da coprire non soltanto gli
alimenti e la nutrizione, ma l'intero Ciclo della vita, vegetale ed animale, in una prospettiva sistemica,
che in qualche modo costituisce un ulteriore sviluppo dell’approccio che, a far tempo dal Libro Bianco
sulla sicurezza alimentare, aveva sottolineato la necessita di un approccio di filiera, dai campi alla ta-
vola, e che oggi va a coprire ogni possibile intervento sulle forme di vita, anche a prescindere dalla loro
destinazione alimentare, nella persuasione che la vita per sua natura non possa essere tutelata per
segmenti o settori, ma soltanto nella sua interezza.

Si potrebbe dire, con formula sintetica, che questo e «ll Regolamento della complessita e della globa-
lizzazione»**, quanto all’oggetto, ai destinatari, al perimetro, tematico e territoriale.

Quanto all’'oggetto ed al perimetro tematico, & sufficiente leggere I'art. 1 del nuovo regolamento, ru-
bricato “Oggetto e ambito di applicazione”, per constatare I'ampiezza ed insieme I'ambizione dell’in-
tervento. Con la sola eccezione degli animali utilizzati a fini scientifici e dei medicinali veterinari, il
nuovo Regolamento europeo, a far tempo dal dicembre 2019, ha unificato all’interno di un unico qua-
dro disciplinare, a fianco dei controlli sulla food safety, i controlli sull’ integrita e sulla salubrita/com-
plessita dei prodotti alimentari (integrity e wholesomeness, secondo il testo inglese), e sulla loro qua-
lita; e gia questa pil ampia perimetrazione e finalizzazione appare significativa di una considerazione
della sicurezza alimentare, che non si esaurisce in una semplice conformita a dati analitici, ma consi-
dera il cibo nella sua interezza.

A questo diverso ed originale approccio ai prodotti alimentari si accompagna un rilevantissimo amplia-
mento del campo di intervento del sistema unitario dei controlli: i prodotti DOP e IGP, le pratiche frau-
dolente nell’etichettatura dei vini DOP e IGP, i prodotti biologici, non sono pill soggetti ad un sistema
di controlli elaborato a fini igienico-sanitari ed esteso ai controlli di conformita in via di eccezione, ma
rientrano a pieno titolo all’interno del sistema.

Ed i controlli su animali e piante, oltre che finalizzati a garantire la sicurezza igienico-sanitaria dei pro-
dotti destinati al consumo umano, assumono il benessere animale e gli organismi nocivi per le piante
quale oggetto per sé rilevante.

Coerentemente con questo pil ampio perimetro tematico, che finisce per investire tutte le forme di
vita, anche le definizioni di pericolo e di rischio sono riscritte rispetto alla GFL.

Nel Regolamento n. 178/2002, pericolo o elemento di pericolo & definito come «agente biologico, chi-
mico o fisico contenuto in un alimento o mangime, o condizione in cui un alimento o un mangime si
trova, in grado di provocare un effetto nocivo sulla salute»®, laddove il riferimento alla salute & inteso
come riferimento alla salute umana ai sensi dell’art.1 che recita: «1. Il presente regolamento costitui-
sce la base per garantire un livello elevato di tutela della salute umana e degli interessi dei consumatori

della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla sanita
delle piante nonché sui prodotti fitosanitari.

4 per un’analisi delle rilevanti novita introdotte da questo regolamento, si rinvia a F. ALBISINNI, /| Regolamento
(UE) 2017/625: controlli ufficiali, ciclo della vita, impresa, e globalizzazione, in Rivista di diritto alimentare, 1,
2018, 11.

4 Art. 3.1. n. 14 del Reg. n. 178/2002.
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in relazione agli alimenti [...]»*, e conseguentemente rischio & definito come «funzione della probabi-
lita e della gravita di un effetto nocivo per la salute, conseguente alla presenza di un pericolo» .

Nel nuovo regolamento sui controlli ufficiali del 2017, pericolo & definito come «qualsiasi agente o
condizione avente potenziali effetti nocivi sulla salute umana, animale o vegetale, sul benessere degli
animali o sull’ambiente;»*¢, e conseguentemente rischio & definito come «una funzione della probabi-
lita e della gravita di un effetto nocivo sulla salute umana, animale o vegetale, sul benessere degli ani-
mali o sull’ambiente, conseguente alla presenza di un pericolo» %,

Sicché, i pericoli ed i rischi, che devono essere considerati in sede di controlli ufficiali ai sensi del nuovo
regolamento, non sono piu soltanto quelli che possono incidere sulla salute umana, direttamente o
indirettamente, ma in prospettiva ben piu ampia, tutti quelli che, oltre che sulla salute umana, possono
incidere sulla salute animale o vegetale, sul benessere degli animali o sull’ambiente; in una parola tutti
quelli che possono avere effetti sul Ciclo della vita.

Se il Regolamento n. 178/2002 aveva segnato, in modo espresso e dichiarato, il passaggio ad una di-
sciplina di filiera®®, il nuovo regolamento sui controlli del 2017 esprime la consapevolezza che I'atten-
zione alla filiera agro-alimentare necessariamente importa una pil generale attenzione a tutto cid che
in vario modo si collega al Ciclo della vita, pur se non immediatamente o dichiaratamente connesso al
ciclo della produzione e distribuzione di alimenti.

Quanto al perimetro territoriale, il nuovo regolamento introduce piu articolate forme di collaborazione
fra gli Stati membri®l, nuovi programmi estesi a comprendere controlli della Commissione anche in
Paesi terzi > oltre che negli Stati membri®3, attivita di formazione congiunta®, sistemi informatici uni-
ficati per il trattamento delle informazioni®®>, un monitoraggio costante con I'adozione di un registro
sui “precedenti di conformita” articolato per paese terzo e stabilimento di origine e luogo di produ-
zione, esportatore ed operatore responsabile della partita.>®

L'intero sistema cosi disegnato & connotato dall’espressa previsione della “Trasparenza nei controlli
ufficiali”, che vincola le autorita europee e nazionali a mettere «a disposizione del pubblico, anche
pubblicandole su internet, le informazioni pertinenti riguardanti I'organizzazione e lo svolgimento dei
controlli ufficiali»®’, e che detta dettagliate disposizioni sulle procedure di controllo, sulla documenta-
zione, sui metodi e sulle tecniche da adottare®®.

La centralita del principio di trasparenza, quale canone e garanzia di accountability nell’esercizio di
poteri pubblici, & stata da ultimo espressamente confermata dal Regolamento (UE) 2019/1381, che gia

4 Art. 1 del Reg. n. 178/2002.

47 Art. 3.1. n. 9 del Reg. n. 178/2002.
48 Art. 3.1. n. 23 del Reg. 2017/625.
49 Art. 3.1. n. 24 del Reg. 2017/625.
50V, artt. 1 e 3 del Reg. n. 178/2002.
51y, gli artt.102-108.

52V, gli artt. 120-129.

53V, art. 118.

54V, art. 130.

55V, artt. 131-136.

56V, art. 44.2.c).

57 Art. 11 del Reg. 2017/625.

58 Artt. 12-15.
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nel titolo si propone come “Regolamento relativo alla trasparenza e alla sostenibilita dell’analisi del
rischio dell’Unione nella filiera alimentare”->°.

In realta, questo non é soltanto un regolamento sulla trasparenza e sostenibilita dell’ analisi del rischio
nella filiera alimentare, nonostante questa sia espressamente indicata quale oggetto dell’intervento
legislativo.

E un regolamento sulla partecipazione, sulla sostenibilitd, e sulla governance, rispetto alla quale as-
sume valore di mezzo al fine la trasparenza all’interno della comunicazione del rischio, «parte essen-
ziale del processo di analisi del rischio»®°.

Nello stesso tempo & un regolamento di sistema®, che si colloca all’interno del risalente confronto fra
scienza e diritto nella regolazione dei prodotti alimentari, e segna un passaggio rilevante nel processo
di codificazione unificante, che caratterizza gia dagli anni ‘90 del secolo passato il diritto agro-alimen-
tare europeo®?, muovendo ben oltre il perimetro tradizionale.

Il regolamento intende per comunicazione una modalita relazionale a due vie, strumento di un modello
di partecipazione, che incide anzitutto su profili istituzionali e di governo del settore, come ben chiari-
scono i primi 5 considerando, li ove si sottolinea che «Risulta necessario garantire una comunicazione

83 ‘muovendo dalla consi-

del rischio trasparente, ininterrotta e inclusiva durante l'analisi complessiva
derazione che “Dalla valutazione REFIT della legislazione alimentare generale risulta che la comunica-
zZione del rischio viene considerata complessivamente di scarsa efficacia. Cio ha ripercussioni sulla fidu-
cia nutrita dai consumatori nei risultati del processo di analisi del rischio».®*

Ed a cio affianca una riscrittura delle regole di composizione e di organizzazione dell’EFSA, ricalibrando
il rapporto fra scienza e politica.

Un elemento accomuna gli atti legislativi, oggetto di questo recente intervento riformatore: sono tutti
relativi a prodotti e procedimenti produttivi connotati dall’innovazione scientifica e tecnologica (dagli

OGM, agli additivi, agli aromatizzanti, ai materiali a contatto, ai novel foods).

59 Recita il titolo per esteso: “Regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 20 giugno
2019, relativo alla trasparenza e alla sostenibilita dell'analisi del rischio dell'Unione nella filiera alimentare, e che
modifica i regolamenti (CE) n. 178/2002, (CE) n. 1829/2003, (CE) n. 1831/2003, (CE) n. 2065/2003, (CE) n.
1935/2004, (CE) n. 1331/2008, (CE) n. 1107/2009, (UE) 2015/2283 e la direttiva 2001/18/CE”".

80 Considerando (3).

61 Su questo regolamento v. i contributi pubblicati in Rivista di diritto alimentare, 3, 2019, ed ivi L. COSTATO, Ali-
menti e Scienza: il punto di vista del giurista; F. ALBISINNI, Trasparenza e Scienze della vita nella codificazione
europea; A. JANNARELLI, Trasparenza e sostenibilita nel sistema europeo della Food Law dopo il reg. 1381 del 2019;
S. MasiINI, Sulle fonti dell’obbligo di informazione degli alimenti: etichettatura, comunicazione e responsabilita;
M. FERRARI, Comunicazione del rischio e comunicazione scientifica: spunti per un’analisi interdisciplinare e com-
parata; F. AVERSANO, Materiali e oggetti a contatto con gli alimenti: regole e responsabilita; A. GERMANO, La tra-
sparenza nella comunicazione del rischio: il Reg. 2019/1381.

62 Sul percorso e le tappe attraverso cui & andato maturando questo processo di codificazione unificante, v. F.
ALBISINNI, | codici europei dell’agricoltura, dopo Lisbona, in L. COSTATO, P. BORGHI, L. Russo, S. MANSERVISI (a cura di),
Dalla riforma del 2003 alla PAC dopo Lisbona. I riflessi sul diritto agrario alimentare e ambientale, Napoli, 2011;
ID., Interpretazione conforme al Diritto UE e Diritto Agrario: Verso un Diritto Comune dell'Agricoltura, in A. BER-
NARDI (a cura di), L’interpretazione conforme al diritto dell’Unione Europea - Profili e limiti di un vincolo problema-
tico, Napoli, 2015.

63 Considerando (4).

64 Considerando (3).
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In questa prospettiva, il reg. 2019/1381 cerca possibili risposte attraverso la costruzione di una griglia
condivisa, caratterizzata dalla sistematicita di un disegno inteso a ricondurre ad unita I'impianto disci-
plinare, costruendo regole e percorsi comuni, attraverso i quali i risultati della ricerca scientifica e
dell'innovazione tecnologica nella filiera agro-alimentare vengono analizzati, classificati, ed in ultima
analisi legittimati in ragione della loro dichiarata conoscibilita e sindacabilita, senza celare la politicita
delle scelte ma rendendola manifesta a fianco della necessaria scientificita delle analisi e dei presup-
posti.

Trasparenza e partecipazione sono valorizzati dal nuovo regolamento, anche sul piano formale della
disciplina giuridica, come elementi essenziali di garanzia, in un’area complessa ma unitariamente con-
siderata, quella della Agri-Food Law, che in misura crescente avverte la necessita di ottenere la fiducia
di consumatori ed operatori attraverso la conoscenza e dunque attraverso la comunicazione, intesa
quale regola di responsabilita che favorisce la partecipazione®.

7. La Corte di giustizia, 'innovazione ed i prodotti transgenici

Da ultimo giova ricordare la decisione della Corte di giustizia del luglio 2018%, chiamata a definire
perimetro e contenuti della disciplina un tema di OGM e prodotti transgenici, la quale ha dichiarato
che i prodotti ottenuti da tecniche di mutagenesi sono soggetti alle ordinarie regole previste per gli
OGM, salvo che non si tratti di “organismi ottenuti con tecniche o metodi di mutagenesi utilizzati con-
venzionalmente in varie applicazioni con una lunga tradizione di sicurezza.

Appare difficile criticare sul piano tecnico giuridico la decisione, li ove (al punto 35 della motivazione)
sottolinea che la direttiva, nel suo contenuto testuale e con 'uso dell’espressione “tra I'altro”, indica
che I'elenco delle tecniche contenute nella parte 1 dell’allegato | A della Direttiva 2001/18/CE non &
tassativo, sicché ben possono esservi altre tecniche da intendersi comprese in tale elenco; o i ove (al
punto 36 della motivazione) pone in rilievo che “il legislatore dell’Unione europea non ha incluso la
mutagenesi nell’elenco tassativo delle tecniche che non comportano modificazioni genetiche”.

Certo, appare singolare per comparazione alla sentenza del 2001 che aveva respinto il ricorso dei Paesi
Bassi avverso la direttiva in tema di brevettabilita del vivente® e che in tale sede aveva escluso rilievo
decisorio ai considerando che nelle premesse di quella direttiva richiamavano I’Accordo TRIPs e la Con-
venzione di Rio de Janeiro sulla protezione della diversita biologica®, dover prendere atto che la sen-
tenza del 2018 in tema di tecniche di mutagenesi invochi espressamente a fondamento della decisione
un considerando, il n. 17 della Direttiva 2001/18/CE, per trarne conseguenze operative quanto

85 Secondo le linee poste in rilievo nei contributi di L. SCAFFARDI, | Novel Food, un futuro ancora da definire; S.
SFORZA, Gli insetti edibili nell’economia circolare; G. FORMICI, Novel Food tra esigenze di mercato, sicurezza alimen-
tare e sviluppo sostenibile; M. C. MANCINI, F. ANTONIOLI, /] ruolo dell’informazione nell’accettazione di Novel Food
da parte del consumatore: il caso della carne coltivata; E. CADEL, M. ANTONELLI, S. MASSARI, Cibo, educazione e ri-
cerca: costruire un futuro sostenibile, in questo fascicolo.

66 Corte di giustizia, 25 luglio 2018, C-528/16, cit.

67 Corte di giustizia, 9 ottobre 2001, C-377/98, Regno dei Paesi Bassi contro Parlamento europeo e Consiglio
dell'Unione europea.

68 Su questa sentenza, v. F. ALBISINNI, Protezione brevettuale delle invenzioni biotecnologiche e potere di mercato,
in Dir.giur.agr.alim.amb., 2006, 424.
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all’'applicazione del criterio del tradizionale utilizzo delle applicazioni in esame come presupposto per
I’esonero dalla procedura di autorizzazione di cui alla Direttiva®.

Tuttavia, pur con queste criticita (ed in qualche misura forzature) della sentenza, sembra di dover con-
cludere che l'incertezza non e tanto nelle regole, né nella lettura che la Corte di giustizia ne ha dato,
guanto piuttosto nella loro implementazione e attuazione, a livello europeo oltre che nazionale.
Forse, pill che a cambiare regole che hanno sin qui di fatto agito come limite all’'innovazione scientifica
in agricoltura, si potrebbe pensare ad utilizzare tali regole come strumento, azionandole con i governi,
europeo e nazionale, che nei fatti continuano a violarle sia sul piano delle procedure che sul piano dei
tempi assegnati ai procedimenti di esame e di autorizzazione.

In altre parole: agire sulla law in action piu che sulla law in the books, impegnando studiosi delle scienze
della vita e studiosi del diritto in un progetto condiviso, che superi la persistente sostanziale disappli-
cazione del diritto vigente.

8. Un percorso non concluso

La struttura della disciplina, caratterizzata dalla policentricita delle fonti, operanti in una logica di inte-
grazione che non si declina semplicemente secondo le categorie generale-speciale, regola-eccezione,
richiede il ricorso allo strumento comparativo non quale curiosita di studioso, ma quale utensile quo-
tidiano di chi ricerchi risposte alle domande dell’agire.

Su un piano pil generale, € noto che alcuni essenziali principi del diritto amministrativo europeo sono
stati individuati, enunciati e comunque declinati nelle loro componenti dalla Corte di giustizia, attra-
verso una serie di pronunce che assai spesso hanno tratto occasione da questioni insorte in tema di
disciplina degli alimenti.

Questo e vero non soltanto per il diritto europeo, tanto che, come é stato efficacemente osservato:
«Most important principles of United States constitutional law have been developed in the context of
food regulation [...]. The power of both state and federal governments to regulate private business in
order to protect not only the public health and safety, but also the economic stability of the industry,
and the power of the federal government over intrastate as well as interstate commerce, have all been
adjudicated by the Supreme Court in the context of food legislation. In Europe, the authority of the
new European Union to override national law in order to achieve a common marketplace was decided
by the European High Court of Justice in the context of a sixteenth century German statute regulating
beer»®,

Nella dimensione europea, la litigation risulta cosi strumento ordinario di posizione del diritto alimen-
tare, quanto e talvolta piu dell’administration tradizionalmente privilegiata in alcuni Stati membri (fra
i quali I'ltalia).

Per questa via il diritto alimentare dell’oggi si manifesta come diritto europeo per sua stessa natura,
siccome espressione del colloquio fra plurime fonti regolatrici, e nel medesimo tempo si pone quale
decisivo elemento costitutivo di una piu ampia vicenda fondativa.

59V, punti 44-46 della motivazione.
70 p.B. HURT, Food law and policy: an essay, in Journal of Food Law & Policy, 2005, 1.
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Si sta facendo strada la consapevolezza che le regole di fonte europea sono componente essenziale di
un unico complesso ordinamento. Sicché in controversie tradizionalmente ritenute di diritto interno,
fra cittadini o fra cittadini e pubbliche amministrazioni, il diritto europeo € sempre pil spesso (e dove-
rosamente) invocato come immediata fonte regolatrice.

In riferimento al diritto alimentare questo processo assume evidenza manifesta, e si connota in modo
peculiare in ragione di una crescente domanda di riordino, di semplificazione, di agevole accesso alle
fonti di regolazione dell’agire quotidiano.

Lungo questo percorso il diritto di fonte comunitaria o unionale sempre pil spesso ha diretta applica-
zione, con ricadute all’interno di aree di regolazione sin qui apparentemente riservate al solo legisla-
tore nazionale: dall’individuazione dei presupposti per I'applicazione delle sanzioni amministrative e
penali (basti pensare alle regole igieniche ed alimentari, ed a quelle in materia di denominazioni e segni
distintivi), alle regole d’uso delle risorse, al regime delle acque, all’ambiente, alla concorrenza, alle
quote di produzione, alle infinite regole di certificazione e di garanzia.

Specularmente, nel diritto interno il legislatore, anche in ragione della riforma costituzionale e delle
pervasive competenze legislative assegnate alle Regioni, ha avvertito in questi anni la necessita di ri-
petuti interventi di riordino (peraltro rimasti sinora largamente incompiuti).

Le scelte quotidiane di ogni impresa alimentare devono cosi misurarsi con una disciplina complessa,
che e insieme di fonte europea, statale e regionale, non solo in riferimento a profili finanziari di aiuto
ed incentivazione (come accadeva e comungque comunemente si riteneva in un recente passato, tanto
che autorevoli studiosi erano giunti a negare identita giuridica in senso proprio alle regole di fonte
comunitaria, confinate al rango di interventi con finalita meramente economiche), ma anche e soprat-
tutto in riferimento a profili di liceita e di conformazione.

Sembra doveroso concludere che oggi non & neppure possibile immaginare un diritto alimentare che
non sia insieme diritto domestico e diritto europeo, espressione di un modo peculiare di essere ordi-
namento, nel quale si intersecano piano nazionale, regionale, comunitario e oggi unionale, responsa-
bilita dei privati ed interventi di soggetti dotati di autorita persuasiva e scientifica, oltre che di poteri
nel senso classico, riducibili ad unita solo ove letti attraverso il canone di sussidiarieta (e di complessita
dei soggetti regolatori), in una duplice declinazione, verticale ed orizzontale, che richiede strumenti di
conoscenza adeguati a questa complessa pluralita di fonti.
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Lucia Scaffardi*

NOVEL FOOD, A FUTURE YET TO BE DEFINED

ABSTRACT: The new EU Novel Food Regulation and the problems derived from the pre-
vious legislation (Reg. 258/97) represent a perfect example of the challenges the leg-
islator has to face in the specific agri-food sector: first of all, the need to find a correct
balance between food safety and innovation, strictly linked with the efforts to protect
the environment and the future generations’ needs.

KeywoRrDs: Novel Food; EU Regulation 2015/2283; edible insects; food deriving from
cloned animals

SOMMARIO: 1. Introduzione — 2. Il Regolamento 258 del 1997: i Novel Food trovano nella (allora) Comunita Euro-
pea un primo importante atto regolatorio — 3. Il Regolamento 2283 del 2015 tra esigenze di chiarezza e necessita
di una visione prospettica — 3.1. La definizione di Novel Food: un tentativo di superamento delle criticita prece-
dentemente emerse — 3.2. La nuova procedura di autorizzazione: centralizzazione e tempistiche certe — 3.3. Le
ulteriori novita introdotte nel Reg. 2015/2283, dalla disciplina degli alimenti tradizionali alla tutela dei dati — 4.
Gli insetti edibili — 5. Gli alimenti derivanti da animali clonati — 6. Osservazioni conclusive.

1. Introduzione

el 2050 la popolazione globale superera la soglia dei 9 miliardi di persone, con un conse-

guente rilevante incremento del fabbisogno alimentare, stimato dalla Food and Agricul-

ture Organization (FAO) del 70%. Contraltare di questo dato a dir poco preoccupante & la
costante diminuzione delle risorse naturali disponibili, a cui oggi si aggiungono i problemi legati alla
pandemia da COVID-19 che inevitabilmente andranno ad incidere a livello globale — ed in particolare
nelle aree pil povere del Pianeta — sulla disponibilita di alimenti, a causa del ridotto potere di acquisto
di molte persone nel procurarsi cibo ed altri beni essenziali?.
Una volta di piu sara dunque I'innovazione a giocare un ruolo fondamentale nella garanzia di uno svi-
luppo realmente sostenibile del sistema di produzione agricolo e dell’allevamento, che si traduca in
una filiera del cibo capace di conciliare da un lato la necessita di soddisfare una domanda alimentare
in espansione e dall’altro di ridurre I'impatto delle attivita umane sul clima e sull’ecosistema: una sfida

*Professore Associato di Diritto Pubblico Comparato, Universita degli Studi di Parma, componente del Centro
studi in affari europei e internazionali (CSEIA). Mail: lucia.scaffardi@unipr.it.

1 FAO, How to feed the world in 2050, 2009.

2 'edizione 2020 del Rapporto globale sulle crisi alimentari, stilato dal World Food Program (WFP), descrive le
dimensioni della fame acuta nel mondo, esaminando come la pandemia COVID-19 potrebbe contribuire al dete-
rioramento ulteriore della situazione, soprattutto in aree gia in difficolta sotto tale profilo. Lo studio e reperibile
all'indirizzo https://bit.ly/2ViBOfQ.
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che coinvolge e coinvolgera i singoli Paesi tanto sul piano scientifico quanto su quello normativo, a
livello politico-decisionale.

In tale complesso contesto, nel quale il settore agro-alimentare € chiamato ad investire sempre pil
risorse e denariin innovazione e ricerca, i Novel Food costituiscono una delle possibili risposte a queste
pressanti necessita. Sono questi “nuovi cibi”, infatti, a rappresentare una sintesi virtuosa fra progresso
e tradizione alimentare, grazie, ad esempio, all'impiego di innovativi metodi di produzione di cibi gia
conosciuti e ampiamente consumati. Si pensi alla carne coltivata, ambito di ricerca e investimento nel
quale sono impegnate molte aziende e realta scientifiche, visti i forti benefici che si possono ottenere
in termini di impatto ambientale, sostenibilita, benessere umano e animale®. Parimenti le coltivazioni
idroponiche vedono affermarsi le tecnologie legate alle vertical farm sunless, dove verranno (e gia in
parte vengono) prodotte® insalate ed ortaggi in ambienti con aria e acqua pura, mediante I'utilizzo di
sementi tradizionali e non, senza |'uso di pesticidi e con un risparmio di acqua fino al 97%. A questi
esempi che, pur sembrando avveniristici, dimostrano come in realta la scienza abbia gia ampiamente
sperimentato e testato la possibilita di coniugare tecnologia, ricerca, produzione e alimentazione, se
ne aggiungono altri gia presenti anche in Paesi europei: il riferimento & alla cosiddetta categoria degli
insetti edibili o dei prodotti da essi derivati (quali le farine) finalizzati al consumo umano, che costitui-
sce un mercato in crescita, con protagoniste numerose aziende che gia allevano e commercializzano
insetti utilizzati come mangime per animali®.

Prendendo spunto da queste considerazioni di carattere generale e da questi iniziali esempi, il presente
lavoro intende fornire una lettura ragionata e puntuale del tema dei Novel Food, partendo dall’analisi
della prima normativa che ha disciplinato la materia nell’Unione Europea fino al primo gennaio 2018:
il Regolamento 258/97°. Questo testo ha rappresentato un caposaldo della disciplina dei ‘nuovi cibi’
ma, alla prova dei fatti, ha anche mostrato — a fianco di innegabili positivita legate ad una maggiore
garanzia di una circolazione “sicura” di questi alimenti — anche forti criticita contenutistiche ed inter-
pretative che hanno determinato conseguenze importanti su alcuni aspetti della materia, come ad
esempio sui cibi tradizionali provenienti da Paesi terzi che hanno fortemente risentito dell’'inserimento
nell’ambito di applicazione del Regolamento europeo citato’. La ricostruzione problematica che si
vuole sviluppare sara poi dirimente per comprendere il difficile percorso che ha portato all’approva-
zione del nuovo Regolamento 2015/2283, normativa di grande interesse per la ricchezza dei suoi

3 Sul punto si rimanda pit ampiamente al contributo di MANCINI, ANTONIOLI, /I ruolo dell'informazione nell'accetta-
zione di novel food da parte del consumatore: il caso della carne coltivata, in questo fascicolo. Ma v. anche: A.
SEEHAFER, Meat 2.0. The regulatory environment of plant-based and cultured meat, in European Food and Feed
Law Review, 4, 2019.

4 La ricerca Vertical Market Trends - Growth Potential 2019-2026 di Global Market Insights indica un dato assai
significativo per comprendere appieno I'importanza del tema. Secondo questa analisi prospettica, infatti, le col-
tivazioni verticali valevano a livello globale gia 3,6 miliardi di dollari nel 2018 mentre supereranno i 22 miliardi
nel 2026. Il documento richiamato & disponibile all’indirizzo https://bit.ly/2BzDj29.

5 Si rinvia per i riferimenti bibliografici a quanto scritto oltre al paragrafo 4 specificamente dedicato agli insetti
edibili.

6 Regolamento (CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 gennaio 1997, sui nuovi prodotti e
i nuovi ingredienti alimentari (GU L 43 del 14.2.1997).

7 La specifica disciplina riguardante i cibi tradizionali provenienti da Paesi terzi e le criticita che il Reg. 258/97 ha
comportato rispetto ad essi, verra analizzata nel contributo di Formici, in questo Numero Speciale.
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contenuti e per aver previsto una ampia ed articolata definizione di cio che si intende oggi per Novel
Food, cercando di dare risposta alle criticita emerse dalla disciplina previgente. Molte delle novita in-
trodotte nel testo del pil recente Regolamento rappresentano infatti soluzioni alle problematiche che
si sono appalesate nel tempo e che non trovavano soluzione nel Reg. 258/97. La complessiva riscrittura
di tale ormai superata e vetusta disciplina che ne e derivata testimonia I'attenzione da parte del legi-
slatore comunitario nei riguardi di un tema che, come accennato e come avremo modo di evidenziare
piu ampiamente nel corpo del testo, diviene sempre piu di particolare attualita e rilevanza. L’analisi
critica si concludera infine con I'esame di alcune specifiche categorie di Novel Food, ed in particolare
per cio che attiene agli insetti edibili o ai prodotti derivanti da animali clonati: essi rappresentano temi
la cui complessita di lettura apre a quesiti non sempre chiari, nonostante il nuovo Regolamento dispie-
ghi ormai la sua efficacia da piu di due anni.

2. Il Regolamento 258 del 1997: i Novel Food trovano nella (allora) Comunita Europea un
primo importante atto regolatorio

E incontrovertibile che il Legislatore europeo abbia approvato fin dal 1997, con una apprezzabile lun-
gimiranza, una normativa specifica® con I'intento di disciplinare i nuovi alimenti. Ma anche l'iter risa-
lente di questa antesignana normativa testimonia la tensione gia insita nella materia®, caratterizzata
dal tentativo di conseguire un bilanciamento tra esigenze contrapposte, rappresentate da una parte
dalla garanzia della libera circolazione degli alimenti®, anche legati all’innovazione e al progresso nel
campo dei prodotti alimentari, senza trascurare, dall’altra, I'obiettivo di assicurare la tutela della salute
e gli interessi dei consumatori'®.

Prima del 1997 erano state emanate varie leggi sui “nuovi cibi” in diversi Paesi della Comunita mentre
altri, come ['ltalia, avevano adottato un approccio diverso, ritenendo di non dovere prevedere al
tempo norme ad hoc. Questa situazione aveva dato vita ad una geografia delle norme a macchia di
leopardo che andava ad incidere negativamente sulla libera circolazione dei prodotti alimentari,

8 E ancor pill per il fatto che questa normativa rappresentd il non semplice punto di arrivo di un complesso e
discusso iter legislativo. Sul punto: C. BALKE, The new Novel Food Regulation. Reform 2.0, in European Food and
Feed Law Review, 5, 2014.

% A tal proposito, & di interesse osservare come, fin dal 1992, la Commissione Europea avesse presentato una
prima bozza di Regolamento sui “nuovi cibi”: quel primo progetto, che adottava una definizione ampia di Novel
Food, venne tuttavia presto abbandonato a causa delle forti resistenze presentate dagli Stati membri che ne
avevano chiesto pil volte la riformulazione.

10| considerando 1 del Reg. 258/97 esplicitava chiaramente la situazione che si era venuta a creare: «Conside-
rando che le differenze tra legislazioni nazionali riguardanti nuovi prodotti o nuovi ingredienti alimentari possono
ostacolare la libera circolazione dei prodotti alimentari; che esse possono creare condizioni di concorrenza sleale
che si ripercuotono direttamente sul funzionamento del mercato interno».

11 Questo aspetto & stato significativamente sottolineato fin dalla sentenza della Corte di Giustizia Monsanto c.
Italia, C-236/01, laddove la Corte ha specificamente ribadito come il Regolamento 258/97 contenesse la sfida di
cui si diceva, che voleva da una parte assicurare il funzionamento del mercato interno dei Novel Food, dall’altra
vigilare sulla salubrita degli stessi per il cittadino, visti i possibili rischi conseguenti dal loro utilizzo. Non tragga in
inganno la materia generale del ricorso attinente gli organismi geneticamente modificati perché, come verra
specificato oltre, questi rientravano allora nella definizione di Novel Food e pertanto erano sottoposti alla mede-
sima normativa prevista dal Reg. 258/97.
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problema che, come vedremo, continuera a contraddistinguere la materia in determinati suoi specifici
ambiti, con esempi tangibili come quelli riguardanti gli insetti edibili per consumo umano?2. Si assisteva
dunque ad un comportamento legislativo diversificato a seconda del Paese: in uno il nuovo alimento
veniva immesso in commercio, in un altro invece la presunta pericolosita del medesimo prodotto de-
terminava la contrazione della libera circolazione, con inevitabili conseguenze anche sulle scelte delle
aziende e su quelle dei consumatori. Una confusione dettata dall’affidamento del potere autorizzato-
rio unicamente in capo agli Stati membri, nessuno dei quali era all’epoca obbligato a prevedere una
procedura di valutazione del rischio preliminare all'immissione sul mercato di quei prodotti alimentari.
Il Regolamento n. 258/97 ebbe il merito di sancire per la prima volta una definizione europea di Novel
Food. Questi venivano considerati in primis come I'insieme di quei prodotti alimentari non consumati
in maniera significativa (locuzione quest’ultima che ha comportato pil di un problema interpretativo®3)
nella Comunita Europea prima del 15 maggio 1997%, data di entrata in vigore del Regolamento. In
considerazione di questa premessa, un prodotto il cui utilizzo era stato testato per il consumo umano
prima del 15 maggio 1997 in uno degli Stati membri, veniva considerato come alimento non rientrante
nella disciplina. Il requisito necessario della novelty determinava invece I'esigenza di una procedura

12 yedi pil oltre nel Par. 4 quanto scritto in materia di insetti edibili o di prodotti da questi derivanti.

13 per specificare al meglio cosa si intendesse (e si intende, in quanto I'espressione appare anche nell’attuale
normativa) con i termini «utilizzo in maniera significativa», si & pronunciata la Corte di Giustizia nel leading case,
M-K Europa GmbH & Co. KG v. Stadt Regensburg, C-383/07 del 15 gennaio 2009. La materia del contendere era
rappresentata da un prodotto alimentare ottenuto da pil di 50 ingredienti vegetali come alghe, radici di bardana,
radici di loto, foglie di akebi o di shiso e altri ingredienti vegetali lavorati attraverso un processo di fermentazione.
Il divieto di commercializzazione in Germania del Man-Koso, questo il nome del prodotto, aveva determinato il
ricorso avanti la Corte amministrativa bavarese la quale, sospeso il giudizio, aveva sottoposto la questione in via
pregiudiziale alla Corte di Giustizia che si pronunciava confermando il divieto alla commercializzazione: «La cir-
costanza che un prodotto alimentare sia stato importato a San Marino prima dell’entrata in vigore del regola-
mento (CE) del Parlamento europeo e del Consiglio 27 gennaio 1997, n. 258, sui nuovi prodotti e i nuovi ingre-
dienti alimentari, non é rilevante al fine di valutare se detto prodotto soddisfi la condizione relativa al consumo
umano in misura significativa all’interno della Comunita europea, ai sensi dell’art. 1, n. 2, di tale regolamento. 2)
La circostanza che tutti gli elementi di un prodotto alimentare, presi separatamente, soddisfino la condizione
prevista dall’art. 1, n. 2, del Regolamento n. 258/97 o presentino un carattere innocuo non puo ritenersi suffi-
ciente per escludere I'applicazione di tale regolamento al prodotto alimentare elaborato. Al fine di decidere se
quest’ultimo debba essere qualificato come alimento nuovo ai sensi del regolamento n. 258/97, I'autorita nazio-
nale competente deve pronunciarsi caso per caso, tenendo conto dell’insieme delle caratteristiche del prodotto
alimentare nonché del processo di produzione. [...] 4) L’esperienza sull’innocuita di un prodotto alimentare ac-
quisita esclusivamente al di fuori dell’Europa non e sufficiente per dichiarare che esso rientra nella categoria dei
prodotti alimentari che vantano un uso alimentare sicuro storicamente comprovato, ai sensi dell’art. 1, n. 2, lett.
e), del regolamento n. 258/97».

14 Questa dizione rimarra di uso ed importanza nel tempo e lo rimane ancora oggi. Anche la Corte di Giustizia ha
ribadito fin dal 2005 (risposta a rinvio pregiudiziale del 15 gennaio 2009, causa C-383/07) come il consumo umano
di un prodotto o di un ingrediente alimentare non sia rilevante «se, alla luce di tutte le circostanze della specie,
i risultati dimostrano che tale prodotto o ingrediente alimentare non sia stato utilizzato in misura significativa
per il consumo da parte di esseri umani in alcuno degli Stati membri anteriormente alla data di riferimento. Il 15
maggio 1997 costituisce la data di riferimento ai fini della valutazione dell'importanza del consumo umano del
prodotto o ingrediente alimentare».
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caso per caso che riguardasse gli altri prodotti; valutazione problematica e che in alcuni frangenti aveva
finito per coinvolgere anche la Corte di Giustizia®®.

L'articolo 1, secondo comma del Regolamento indicava poi nello specifico quali fossero i Novel Food,
individuando una serie di determinate categorie. In questa definizione apparivano per primi i prodotti
e gli ingredienti alimentari contenenti o costituiti da organismi geneticamente modificati (d’ora in poi
OGM), ma anche quelli prodotti a partire proprio da OGM. L'inserimento di questa tipologia era dovuto
ad una necessaria regolamentazione, ormai non piu rinviabile, per questi particolari alimenti che
avrebbero trovato cinque anni dopo, nel 2003, una loro piu specifica disciplina nel Reg. (CE) n.
1829/2003°. l’inserimento era stato allora giustificato dal fatto che tali cibi presentavano pericoli per
I’'ambiente e, ai fini della Direttiva 90/220/CEE, I'immissione degli OGM doveva comportare una previa
valutazione del rischio ambientale e per la salute umana. Quindi, per ragioni di unitarieta di verifica
del rischio a livello comunitario e per non attendere oltre, pur consapevoli di quanto il tema richiedesse
una normativa ad hoc che, per la sua complessita, tardava ad arrivare, gli OGM furono inseriti — si
potrebbe dire provvisoriamente — nel Regolamento, accomunati pertanto ai Novel Food in quanto pro-
dotti destinati al consumo umano.

Nella generale definizione venivano compresi poi i prodotti e gli ingredienti alimentari con una strut-
tura molecolare primaria nuova o volutamente modificata, come nuove molecole chimiche originali e
non esistenti in natura; i prodotti e ingredienti alimentari costituiti o isolati a partire da microorgani-
smi, funghi o alghe; i prodotti e ingredienti alimentari costituiti da vegetali o isolati a partire da vegetali
e ingredienti alimentariisolati a partire da animali, esclusi quelli ottenuti mediante pratiche tradizionali
di moltiplicazione o di riproduzione che vantavano un uso alimentare sicuro storicamente comprovato.
Il comma si concludeva prevedendo che venissero ricompresi anche quei prodotti e ingredienti alimen-
tari sottoposti ad un processo di produzione non generalmente utilizzato, per i quali il procedimento
comportasse, nella composizione o nella struttura, cambiamenti significativi del valore nutritivo, del
loro metabolismo o del tenore di sostanze indesiderabili, quali i processi di congelamento o disidrata-
zione.

15 Su tale concetto si v. S. RizzioL, The concept of Novel Foods and the authorization procedure under regulation
n 258/97, in L. COSTATO, F. ALBISINNI (a cura di), European and Global Food Law, Padova, 2016, 491. Anche la Corte
di Giustizia e stata adita in diverse controversie che attenevano alla definizione di Novel Food e piu specifica-
mente é stata chiamata a determinare se il prodotto rientrasse o meno nell’ambito di applicazione del Regola-
mento 258/97. Al riguardo si consultino le sentenze: HLH Warenvertrieb e Orthica, C-211/03, C-299/03 e da C-
316/03 a C-318/039 giugno 2005; M-K Europa, C-383/07 del 15 gennaio 2009; Davitas v. Stadt Aschaffenburg, C-
448/14 del 9 novembre 2016.

16 Con riferimento alla specifica normativa in materia di OGM nel contesto europeo, nonché ai rilievi problematici
che ancora questi prodotti comportano, si rimanda, tra i contributi piu recenti, a: G. RAGONE, The GMO authori-
zation procedure in EU: inclusivity, access to justice and participation in decision-making, in Diritto Pubblico Eu-
ropeo Rassegna Online, 2, 2019, 206 ss.; A. STAzI, OGM e sviluppo sostenibile: circolazione dei modelli, accesso
alle risorse e tracciabilita, in L. SCAFFARDI, V. ZENO-ZENCOVICH (a cura di), Cibo e diritto. Una prospettiva comparata,
Il, Roma, 2020, 555 ss.

17 Sul punto pit ampiamente v. F. CAPELLI, B. KLAUS, V. SILANO, Nuova disciplina del settore alimentare e autorita
europea per la sicurezza alimentare, Milano, 2006, 240 ss.
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Da ultimo, pare di interesse ricordare i requisiti previsti dall’articolo 3, primo comma?®, secondo cui i
prodotti o ingredienti alimentari, per essere autorizzati e immessi in commercio, non dovevano pre-
sentare rischi di sicurezza per la salute del consumatore, ma neppure indurlo in errore nel caso in cui
il Novel Food fosse destinato a sostituire un altro alimento derivandone un cambiamento significativo
nel valore nutrizionale.

Quanto alle procedure di autorizzazione previste, il Regolamento n. 258/97 ne elencava sostanzial-
mente tre: la prima, da attuarsi prevalentemente in ambito nazionale, composta da una preliminare
valutazione scientifica sui rischi demandata all’operatore che avanzava richiesta di immissione in com-
mercio del prodotto e che era chiamato a presentare una complessa e completa documentazione sul
punto, mentre lo Stato ricevente svolgeva una valutazione iniziale, notificandola poi agli altri Stati
membri e alla Commissione. Se non venivano richieste valutazioni integrative, si giungeva alla deci-
sione finale di autorizzazione per I'entrata in commercio o di respingimento della application. Una se-
conda procedura, piu complessa ed elaborata, veniva a crearsi nel caso fossero presentate allo Stato
proponente richieste integrative che postulavano un ulteriore approfondimento —valutato pero in am-
bito comunitario —, all’esito positivo del quale veniva autorizzata la commercializzazione del prodotto
o dell'ingrediente. Una terza ed ultima procedura prevedeva infine come il prodotto o ingrediente
alimentare potesse essere messo in commercio tramite una procedura di “notifica semplificata”, am-
missibile solo qualora il proponente avesse potuto dimostrare la sostanziale equivalenza del proprio
prodotto o ingrediente con un Novel Food gia autorizzato sul mercato della UE. Tale procedura risul-
tava essere sufficiente per ottenere I'immissione in commercio, senza predisporre una previa valuta-
zione dei rischi.

Piu nel dettaglio, per quanto riguarda la prima delle procedure indicate, che possiamo definire ordina-
ria, essa prevedeva dunque una previa e obbligatoria autorizzazione all'immissione in commercio, da
acquisire tramite richiesta ad uno degli Stati membri, mediante dunque un procedimento decentraliz-
zato. Si trattava di una scelta chiara da parte della Comunita Europea che aveva prediletto un controllo
di carattere preventivo®. Il controllo iniziale della proposta, stante il fatto che allora non esisteva
un’Autorita centrale per la sicurezza alimentare (che verra creata solo successivamente con

18 Cosi I'art. 3 «1. | prodotti o ingredienti alimentari oggetto del regolamento non devono: — presentare rischi
per il consumatore; — indurre in errore il consumatore; — differire dagli altri prodotti o ingredienti alimentari
alla cui sostituzione essi sono destinati, al punto che il loro consumo normale possa comportare svantaggi per il
consumatore sotto il profilo nutrizionale. 2. Ai fini dell'immissione sul mercato della Comunita dei prodotti e
ingredienti alimentari oggetto del regolamento si applicano le procedure previste agli agricoli 4, 6, 7 e 8 in base
ai criteri definiti al paragrafo 1 del presente articolo ed agli altri fattori pertinenti menzionati in tali articoli».

19 Seppur in sintesi, pare importante ricordare come I'approccio europeo in materia di food safety si differenzi in
maniera significativa rispetto a quello statunitense, risentendo anche di quel principio di precauzione caratteri-
stico della dimensione europea. Questo porta a considerare un alimento non sicuro fino a prova contraria, im-
ponendo cosi un controllo preventivo e necessario all'immissione in commercio di un prodotto, mentre |'approc-
cio americano e generalmente portato ad un controllo eventuale successivo laddove emergano rischi per la sa-
lute umana derivanti dal consumo di uno specifico alimento. Sul tema generale del diritto alimentare ed in par-
ticolare del diverso approccio cui si accennava, si consulti: F. BRUNO, I/l diritto alimentare nel contesto globale:
USA e UE a confronto, Padova, 2017. Sul tema piu specificamente si v. anche M.A. EcHOLS, Food safety regulation
in the EU and the United States: different cultures, different laws, in Food Policy, 2009, 499-507.
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I'istituzione dell’Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare, d’ora in poi EFSA)?, aveva determinato
il fatto che la valutazione prima facie rimanesse appannaggio dell’autorita nazionale. Lo stesso Stato
aveva poi come compito quello di trasmettere agli Stati membri la domanda e il relativo carteggio, in
modo che fossero consentite eventuali opposizioni, entro un termine stabilito di 60 giorni, inerenti la

Ill

sola sicurezza del “nuovo cibo” sottoposto a procedura. Nel caso in cui queste non fossero state pre-
sentate, il prodotto veniva autorizzato per I'immissione in commercio o respinto. Diversamente, qua-
lora fossero pervenute motivate obiezioni scientifiche, la richiesta doveva essere sottoposta al Comi-
tato permanente per i prodotti alimentari, poi sostituito da EFSA nel procedimento. L’autorizzazione
specifica aveva valenza sull’intero territorio europeo, ma era riferita soltanto al prodotto per cui veniva
richiesta. Come si intuisce, & questo un aspetto di non poco profilo, che portava quale esito il fatto che
un qualsiasi operatore che avesse voluto commercializzare un alimento, anche simile, doveva ripro-
porre la procedura ex novo e dunque anche la documentazione attestante la sicurezza per il consumo
umano. Unico modo per bypassare questa nuova ulteriore richiesta era quello di utilizzare il terzo tipo
di procedura, definito di “notifica semplificata”. Questa, tuttavia, poteva essere richiesta solo nel caso
in cui il richiedente potesse dimostrare la “sostanziale equivalenza” del suo prodotto rispetto ad un
altro gia commercializzato secondo le disposizioni del Regolamento sopra richiamate.

Fra gli elementi negativi emersi dalla concreta attuazione di questa articolata procedura, si devono
segnalare gli alti costi imposti?! per la predisposizione di approfonditi studi scientifici prodromici ad
una positiva valutazione. Queste procedure risultavano essere lunghe e costose e per di pil incerte nel
risultato rispetto alle rilevanti somme investite, traducendosi dunque in un disincentivo per gli investi-
tori.

Ragionando a contrario e cioé guardando come nel tempo i Rapid Alert System for Food and Feed
relativi alla segnalazione di Novel Food non autorizzati sul territorio dell’Unione andassero significati-
vamente aumentando, & possibile intuire come il modello individuato nel Regolamento risultasse inef-
ficace??, tanto da provocare un maggior numero di tentativi fraudolenti all'immissione di cibi nuovi,

20 EFSA & stata istituita con Regolamento 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002,
in GUCE L 31/1, 1 febbraio 2002. Si tratta, come a tutti noto, di un’agenzia indipendente chiamata a valutare i
rischi per I'ambiente e la salute. Sul ruolo istituzionale e decisionale che EFSA & chiamata a svolgere, vedi N. BAssI,
J. ZILLeR (a cura di), La formazione procedimentale della conoscenza scientifica ufficiale. Il caso dell’Agenzia euro-
pea per la sicurezza alimentare (EFSA), Torino, 2017.

21 Sj leggano al proposito le interessanti e stupefacenti indicazioni presenti nello studio di Brookes e lo studio
della DG SANCO, Impact Assessment For A Regulation Replacing Regulation (Ec) No 258/97 On Novel Foods And
Novel Food Ingredients, 2008: «The cost of bringing a novel food to market (inclusive of R&D costs) varies consi-
derably. At a global level it falls within the range of €4 million to €15.4 million. Within this total, the cost associ-
ated with meeting regulatory requirements (for safety, efficacy, etc studies - that are fairly common to most
markets) is between €0.3 million and €4 million», cosi G. BROOKES, Economic impact assessment of the way in
which the European Union Novel Food Regulatory approval procedures affect the European food sector. Briefing
paper for the Confederation of the Food and Drink Industries of the European Union (CIAA) and the Platform for
Ingredients in Europe (PIE), July 2007, https://bit.ly/3ezSqr4, 4.

22 Nel 2018, prima dell’entrata in vigore del nuovo Regolamento, le notifiche riguardanti Novel Food erano state
178, delle quali 6 gravi e 77 riguardanti nuovi alimenti non autorizzati (principalmente ingredienti appartenenti
ai Novel Food). E emerso come in alcuni casi le aziende avessero messo consapevolmente sul mercato nuovi
alimenti senza rispettare le norme del Regolamento 258/97, preferendo rischiare sanzioni invece di sostenere gli
alti costi e I'incertezza della procedura di autorizzazione.
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non sottoposti alla previa valutazione del rischio normativamente prevista. Tema non secondario
erano poi i tempi lunghissimi richiesti per lo svolgimento del procedimento, in media 35 mesi. Le ra-
gioni di tempistiche cosi ampie risiedevano nella mancanza di termini perentori ma anche nella strut-
tura della procedura a piu livelli, nazionale ed europeo, che in parte rappresentava una duplicazione
dei lavori relativi alla domanda?®:. Ulteriore elemento critico della normativa era infine rappresentato
dalla mancanza di una procedura agevolata per quei prodotti cosiddetti ‘tradizionali’ provenienti da
Paesi terzi e che comunque conoscevano una lunga storia di uso sicuro nei territori di origine?*: non
era infatti prevista alcuna differenza tra i prodotti innovativi di per sé e gli alimenti “sconosciuti” in
Europa pur se consumati abitualmente in altre parti del mondo?.

3. Il Regolamento 2283 del 2015 tra esigenze di chiarezza e necessita di una visione
prospettica

Tutti gli aspetti fino ad ora richiamati facevano propendere dunque per la necessita di una procedura
di profonda revisione della normativa stessa®®. Una prima valutazione delle problematiche emerse fu
attuata gia dal 2002, anno in cui la Commissione, dopo aver sentito gli Stati membri, promosse una
consultazione pubblica conclusasi nel 2008 con una proposta di modifica della normativa, ulterior-
mente arricchita nel tempo da una lunga serie di dibattiti e incontri fra istituzioni, esperti e giuristi?’.

23 || tema viene trattato e ripreso dalla COMMISSIONE EUROPEA, Evaluation report on the Novel Food Regulation
258/97 concerning Novel Foods and Novel Food ingredients, del 22 gennaio 2004, 16.

24 Su questo specifico tema, oltre al rimando al contributo di Formici in questo Focus, sia consentito il rinvio a: L.
SCAFFARDI, The (false) trade-off between innovation and food safety: the impact of the European Novel Food legi-
slation on the marketing of traditional foods from Third Countries, in S. CARMIGNANI, N. LUCIFERO (a cura di), Le
regole del mercato agroalimentare tra sicurezza e concorrenza. Diritti nazionali, regole europee e convenzioni
internazionali su agricoltura, alimentazione, ambiente, Napoli, 2020.

25 | produttori interessati alla commercializzazione di un alimento tradizionale, molte volte piccole o medie
aziende, erano chiamati a seguire il processo standard che presentava, come sottolineato nel corpo del testo,
costi elevati ed incertezze sia nelle tempistiche come nella forte aleatorieta del risultato. Tutti gli aspetti proble-
matici evidenziati dunque per la procedura ‘ordinaria’ andavano ad incidere ancor piu significativamente sull’in-
teresse, economicamente inteso, e sulla capacita effettiva di raggiungere un profitto nel mercato europeo attra-
verso la commercializzazione di questi prodotti tradizionali, con la conseguenza di molte rinunce a procedere in
tal senso nonostante l'interesse di produttori e dei consumatori.

26 «Although the regulation still achieves the key goals of protecting public health and protecting the internal
market by subjecting novel foods to a single safety assessment, few would disagree that the system is too lengthy
and cumbersome and it is outdated because it relies on risk assessments by multiple national authorities rather
than a single centralized assessment by the EFSA», C. JONES, The Novel Food Regulation: revision required? A view
from a Regulator, in European Food and Feed Law Review, 81, 2012, 82.

27 Per una analisi puntuale e problematica dei momenti salienti di questo lento processo si veda la ricostruzione
ufficiale proposta sul sito: https://bit.ly/2Bzfojn.Fondamentale rimane al proposito lo studio della DG SANCO,
Impact Assessment For A Regulation Replacing Regulation (Ec) No 258/97 On Novel Foods And Novel Food Ingre-
dients, cit. Per una ricostruzione dei diversi momenti in cui le Istituzioni e gli esperti si sono interrogati sulla
necessita di rivedere questa legislazione si legga: P. COPPENS, The Revision of the Novel Foods Regulation: Forget
about Cloning and Nanotechnology, Let's Focus on the Scope, in European Food and Feed Law Review, 8, 2013,
238-246. Per una lettura scientifica ma che ben evidenzia le problematicita legate al tema, si consulti J. HOWLETT,
D.G. EDWARDS, A. COCKBURN, P. HEPBURN, J. KLEINER, D. KNORR, G. KOzIANOWSKI, D. MULLER, A. PEUNENBURG, |. PERRIN, M.
POULSEN & R. WALKER, The safety assessment of Novel Foods and concepts to determine their safety in use, in
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E stato perd necessario attendere fino al 2015 per I'approvazione del nuovo Regolamento, grazie al
quale la materia e giunta ad un quadro di riferimento complessivamente riordinato rispetto ai dubbi
emersi in precedenza.

3.1. La definizione di Novel Food: un tentativo di superamento delle criticita precedentemente
emerse

Un primo elemento di interesse che emerge dalla analisi del testo € rappresentato dall’obiettivo evi-
dente di fornire una definizione chiara e puntuale (per quanto permesso dalla complessita della mate-
ria e dal progresso tecnologico in continuo e rapido divenire) di cosa si intenda per Novel Food. La
strada per raggiungere questo scopo viene tracciata specificando quali siano i criteri distintivi e propri
della categoria dei Novel Food per «rivedere, chiarire ed aggiornare le categorie di alimenti che costi-
tuiscono nuovi alimenti» alla luce dei progressi scientifici e tecnologici intervenuti dall’approvazione
del primo Regolamento del 1997.

Il richiamato incipit dell’articolo 3, a cui e dedicato il tema definitorio, si presenta in aperta continuita
con quanto gia previsto in passato. Viene infatti posto alla base dell’individuazione di cid che puo es-
sere considerato come Novel Food il criterio temporale, stabilendo cioe che rientra nella definizione di
‘nuovo’ qualsiasi alimento non utilizzato in maniera significativa per il consumo umano nell’Unione
Europea prima dell’entrata in vigore del Regolamento 258/97 (ovvero 15 maggio 1997); e questo indi-
pendentemente dalla data di adesione degli Stati all’Unione stessa. La dottrina ha rilevato su questo
punto e sulla scelta del legislatore europeo che una siffatta datazione aveva un suo senso nel 1997 in
guanto consentiva a quegli alimenti che erano gia presenti sul mercato in alcuni Stati membri di potervi
permanere, laddove risultava semplice comprovare la data dell’entrata sul mercato del prodotto. Oggi,
invece, di fronte ad una distanza di tempo rilevante e con I'onere della prova che ancora una volta
ricade sull’operatore del settore, nonché considerando che non sono conosciuti elenchi giuridica-
mente vincolanti di alimenti commercializzati prima del 1997, una data cosi risalente potrebbe rivelarsi
un ostacolo e dunque un criterio difficile da stabilire ed accertare?.

International Journal of Food Sciences and Nutrition, 5, 2003, 1-32. Sul procedimento previsto dal Reg. 258/97 in
chiave giuridica e problematica v. G. BROOKES, Economic impact assessment of the way in which the European
Union Novel Food Regulatory approval procedures affect the European food sector. Briefing paper for the Con-
federation of the Food and Drink Industries of the European Union (CIAA) and the Platform for Ingredients in
Europe (PIE), cit; B. SCARPA, S. DALFRA, Regulating the Novel Foods sector: moving forward, in European Food and
Feed Law Review, 3, 2008, 292 ss.

28 || primo procedimento legislativo volto all’adozione di un nuovo regolamento in materia di Novel Food non
ando a buon fine e si interruppe ufficialmente nel 2011. Uno dei motivi che hanno portato a tale esito e da
rinvenirsi nel mancato accordo sulla disciplina da adottare in materia di alimenti derivanti da animali clonati.
Come si avra modo di vedere nel Par.