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Tutti gli organismi viventi sono soggetti ad
alterazioni del loro patrimonio genetico che
avvengono spontaneamente o in seguito
all’esposizione ad alcuni fattori ambientali.

I miglioramento genetico utilizza la variabilita
genetica naturale o indotta attraverso I'utilizzo
di diverse tecniche per ottenere (selezionare)
un organismo dalle caratteristiche desiderate
in tempi piu brevi.



New plant breeding techniques
State-of-the-art and prospects
for commercial development

RILEVAZIONE: |la possibilita di determinare le
differenze tra I’'organismo di partenza e
qguello modificato, attraverso I'utilizzo di
metodologie analitiche che identificano
specifiche molecole bersaglio

IDENTIFICAZIONE: oltre arilevare I'esistenza
di cambiamenti, s'infende anche stabilire se
la modificazione sia stata infrodotta framite
tecniche di manipolazione genetica o
meno
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Analiti bersaglio:
DNA, RNA, proteine costituenti cellulari e metaboliti

I DNA rappresenta un bersaglio ideale per larilevazione e
identificazione univoca di un cambiamento ottenuto da
una tecnica di modificazione genetica




Metodo dirilevazione/identificazione affidabile:
protocollo di validazione del metodo

marteriale di riferimento possibilmente
cerfificato

u@@w

ConTroIIo POositivo Controllo negativo




Le modificazioni inserite sono note a
priori (es. si hanno informazioni che
sono state fornite dallo sviluppatore)

Le modificazioni inserite non sono note
a priori (€s. non sono presenti
iInformazioni nei database, come
quelle presenti per gli OGM autorizzati)

la rilevazione diventa piu complessa e la
differenziazione tra gli eventi che avvengono in
natura e quelli che avvengono tframite specifiche
tecniche molecolari € generalmente impossibile
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97 laboratori

31 paesi:
— 28 stati membri UE
—  Norvegia

— Svizzera
— Turchia

85 Laboratori associati

Osservatori da paesi non-UE: 8 istituzioni




EURL

European Union Reference Laboratory

for GM Food & Feed

Reg. EC 1829/2003
Validazione metodi

Req. 882/2004 ora sostituito dal Req. 625/2017

Armonizzazione di metodi e flussi analitici
® Compendium of reference methods
Validatione di nuovi strumenti analitici

® Pre Spotted Plates
Gestione delle emergenze
Produzione di documenti tecnici e linee guida

Attivita formative



JRC SCIENCE AND POLICY REPORTS
European Network of GMO Laboratories
Working Group for identification of

stacked GM events (WG-IGSE)
Working Group Report

2014
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JRC TECHNICAL REPORT

Guidelines for sample preparation
procedures in GMO analysis

Prepared by the ENGL ad hoc
working group on “sample
preparation procedures”

2014
S 9

2014

Definition of Minimum Performance
Requirements for Analytical Methods of
GMO Testing

Eurcpean Netwerk of GMO Laboratores (ENGL)

2015




JRC TECHNICAL REPORTS

European Network of GMO Laboratories
Working Group “Seed Testing” (WG-ST)
Working Group Report

Eurcpean Union  Refererce  Laboratory  fer
Gereacaly Modfed Food and Feed

JRC TECHNICAL REPORTS

Recommendation for the unit of
measurement and the measuring
system to report traceable and
comparable results expressing
GM content in accordance with EU
legislation

reothatets W, O Lok P ans

K, Georgleva Tz, Uevess A., Mazzars

M., Papazeva N, Perd E., Sowa S.,
Stebi O, Terzi V., Trageann S.

2017
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JRC TECHNICAL REPORTS

Detection, Interpretation and
Reporting on the presence of
authorised and unauthorised
genetically modified materials

Eurcpean Netwark Working Group
of GMO Laboratories J Report 2017

I=C108273




CONSORTIUM AGREEMENT N. CA31364

Annex to be inserted to the Consortium Agreement of July. 1%, 2009 of the European Network of 62
GMO Laboratories. -

Article 1 éﬁ

In accordance to article 2.3 and 6.8 f) of the Consortium Agreement, the ENGL Steering
Committee makes public and update the following list of member institutions of the European
Network of GMO Laboratories. (Version 4 of 23-02-2011)

IT —TItaly:

~a

—

+ \Veterinary Public Health Institute for Lazio and Toscana Regions; Mational Reference Centre for GMO  _ &~~~
Analysis - Roma CROGM |

Signatory: Nazareno Renzo Brizioli

« Italian National Institute for Health - Department of Veterinary Public Health and Food Safety - Unit SOk
GMOs and Mycotoxins - Roma ;0_

<

>

Signatory: Enrico Garaci

+ INRAN - Seed Testing Station - Milano

Signatory: Giuseppe Merisio



| CONTROLLO UFFICIALE DI ALIMENTI E MANGIMI GM
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CROGM

Istituito con Decreto Ministero della Salute
8 maggio 2002

e designato come Laboratorio Nazionale di
Riferimento in base al Regolamento (CE) n°
882/2004

@25



La rete italiana dei laboratori del

conirollo ufficiale degli OGM in

AL Cramons -, JE— 17 laboratori di 12 istanza
- @ s
iemonte, Liguria}® e g
Iez\?;le d'Aotst‘aL : : . . IZS Venezie +
1 laboratorio per analisi di revisione
I1ZS Umbria e Marche
L

. 1ZS Abruzzo e Molise
Istitute Superiore di Sanita Wy

> " |ZS Puglia e Basilicata
IZS Lazioe Toscana 5
Py ARPA Puglia

1ZS Mezzogiorno
ARPA Campania

I1ZS Sardegna

ASP Palermo

Istituita nel 2009

IZS Sicilia



Supporto tecnico/analitico ai laboratori deputati al
conftrollo ufficiale

Sviluppo, validazione e standardizzazione metodiche
Diffusione metodi analitici

Assistenza e supporto al Ministero della Salute
Formazione ed informazione

Predisposizione piani di intervento

Collaborazione con il Laboratorio Europeo di
Riferimento

Collaborazione con altri Centri di Referenza ed altri
laboratori ufficiali e centri diricerca
s



v Consulenza tecnico-scientifica

v Supporto nella stesura dei piani nazionali di
controllo

v raccolta, elaborazione e tfrasmissione dati
nazionali attivita analitica svolta dai laboratori
ufficiali per la ricerca di OGM

Database accessibile in rete da parte dei
laboratori ufficiali e delle autoritd competenti



Attori del controllo ufficiale alimenti e mangimi GM

Coqrd{qomgnfo © Ispezioni e campionamento Con’rrollo analitico
pianificazione

Commissione Europea Laboratorio
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Tracciabilita

Autorizzazione

Etichettatura



Flusso analitico OGM

| Preparazione campione I

‘ Estrazione DNA‘ -

Identificazione specie/ingrediente
Verifica amplificabilita DNA

Valutazione presenza OGM | - Qualitativo
(Screening) presenzal/assenza

|dentificazione OGM
(evento-specificita)

Quantificazione OGM

uantitativo
(evento vs taxon) ‘ Q




P APPROCCIO ANALITICO PER PER LA
CROGM RILEVAZIONE DEGLI OGM “TRADIZIONALI”

PCR evento specifica OGM 1
A

f A\
DNA ospite sequenza codificante DNA ospite

— —
PCR costrutto specifica PCR taxon specifica

DNA ospite

DNA ospite sequenza codificante
\ J

Y
PCR evento specifica

OGM I1




CBT: conventional breeding techniques

ETGM: established techniques of genetic
modification

NBT: New breeding techniques

Scientific Advice
Mechanism (SAM)

New techniques in
Agricultural
Biotechnology

High Level Group of Scientific Advisors
Explanatory Note 02/2017



L' utilizzo delle NBT e la loro velocita di
sviluppo rende sempre piu complessa
I'aftivita di rilevazione/identificazione, intesa
come strumento per discriminare |l
“manipolato” dal “naturale

| @



CATEGORIZZAZIONI PROPOSTE

Table 1. Classification of Final Products From NPBTs®"
Technique What is the Final Product after Breeding?

Improved Improved Improved
Plant 1 Plant 2 Plant 3
Plant with Plant without  Plant without
New Genes New Genes New Genes or
at a New but with a Modifications
Chromosomal Mutation
Locus

Cisgenesis Yes® Not Not

Intragenesis Yes® Not Not

SSN technology Not Yes Not

(SSN-1 and SSN-2)

SSN technology Yes® Yes® Yes'

(SSN-3)

Oligo-directed Not Yes Not

mutagenesis (ODM)

RNA-dependent Not Not Yes

DNA methylation

Reverse breeding Not Not Yes

Induced early Not Not Yes

flowering

Grafting on GM Not Not Yes

rootstock



APPROCCI INTERPRETATIVI
PROPOSTI

Scientific Advice

Mechanism (M) Non e possibile interpretare come frutto di
New techniques in manipolazione la presenza di alterazioni inferiori
Agricultural ad una determinata lunghezza, in relazione alla
Biotechnology lunghezza genomica dell’organismo sotto esame

High Level Group of Scientific Advisors
Explanatory Note 02/2017

Organismo Lunghezza genomica tipica | Lunghezza minima
(coppie di basi) approssimativa (coppie di basi)
Batteri (E.coli) 4,6x106 13-15
Lieviti (S.cerevisiae) 1,2x107 14-17
Colture vegetali (mais) 2,1x10° 17-20
Animali (topo) 2,8x10° 18-20
Uomo 3x10° 18-20

New plant breeding techniques
State-of-the-art and prospects
for commercial development

Maria Lusser, Claudia Parisi,
Damien Plan and Emilio Rodriguez-Cerezo




NBT Rilevamento e
tracciabilita

CONTROLLO
ANALITICO

A 4
@ 4= PROCESSO
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