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Secondo la legislazione Nazionale e Comunitaria un organismo 
geneticamente modificato viene definito come: 

“un organismo diverso da un essere umano il cui materiale 
genetico è stato modificato in modo diverso da quanto si 
verifica in natura mediante un incrocio o con la ricombinazione 
genetica naturale”  

Direttiva 18/2001/CE 

MODIFICAZIONE GENETICA 

trasferimento di geni in un organismo 

(batteri, funghi, virus, animali e piante) 

 utilizzando tecniche di ingegneria genetica 
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La politica europea  in tema di etichettatura degli OGM 

La  popolazione europea  

non è in favore degli OGM 

 

  

Desidera avere libertà di scelta 

attraverso una etichettatura 

affidabile degli alimenti che 

contengono OGM 
 

•Food and Feed Regulation 1829/2003  

 

•Traceability and labelling Regulation 

1830/2003 

SPECIAL EUROBAROMETER 354 Food-related risks 2010 
http://www.efsa.europa.eu/en/factsheet/docs/sreporten.pdf 
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A review of the world's commercial pipeline of  

GM crops – and implications for asynchronous approval and trade 

Alexander J. Stein and Emilio Rodríguez-Cerezo 

IPTS – Institute for Prospective Technological Studies 

Agriculture and Life Sciences in the Economy Unit, Seville, Spain 

http://ipts.jrc.ec.europa.eu/ 
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APPROVAZIONE ASINCRONA DEGLI OGM 

 33 colture GM 
commercializzate nel mondo 
 90 nuovi eventi GM in fase di 

sviluppo 

Necessità monitoraggio 
presenza nuovi OGM nella 
catena alimentare e 
mangimistica 

 USA 
• Procedura di autorizzazione  

meno lunga  di quella europea 
• Nessun obbligo  
di etichettatura 

 

EU 
• Procedura di 

autorizzazione molto 
 lunga e rigorosa 

• Obbligo di etichettatura 

Diverse procedure di 
autorizzazione 

APPROVAZIONE ASINCRONA 

 

OGM NON AUTORIZZATI 

 Unauthorised Genetically  
Modified (UGM) 
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Coesistenza tra piante di tipo convenzionale, biologico e GM  

a partire dal seme lungo tutta la catena di produzione 

Autorizzazione all’ immissione nella filiera agroalimentare e 

mangimistica solo dopo valutazione del rischio positiva da parte 

dell’EFSA ed autorizzazione da parte degli organi competenti 

della UE 

 

PUNTI SALIENTI DELLA NORMATIVA UE 

Etichettatura degli alimenti o mangimi in cui sia presente 

materiale che contiene, è costituito da, o è prodotto a 

partire da OGM,  ad una concentrazione > 0.9% 

Tracciabilità  in tutte le fasi di immissione in commercio lungo  

la filiera  di produzione e distribuzione 



Biotecnologie e sicurezza, Roma 27 Novembre 2012  

The EU Legislation on GMOs  

An overview 

Damien Plan, Guy Van den Eede 

EUR 24279 EN - 2010 

http://mbg.jrc.ec.europa.eu/home/documents 
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Secondo la procedura stabilita dalla direttiva 2001/18/CE e dal 
regolamento (CE) n. 1829/2003, l'autorizzazione a emettere OGM 
nell'ambiente è subordinata ad una valutazione completa del 
rischio ambientale e sanitario. La valutazione del rischio può 
avere uno dei seguenti esiti: 

 

•l'autorizzazione è rifiutata qualora sia identificato un rischio di effetto 
negativo per l'ambiente o la salute che non può essere gestito, 

 

• l'autorizzazione è rilasciata senza subordinarla a misure di gestione 
supplementari rispetto a quelle espressamente previste dalla normativa 
se non si individuano rischi di effetti negativi per l'ambiente e la salute, 

 

• l'autorizzazione è abbinata all'obbligo di attuare misure di gestione del 
rischio ambientale, se si individuano rischi che possono essere gestiti 
attraverso idonee misure di gestione (ad esempio separazione fisica 
e/o sorveglianza). 
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Reg. (CE) N° 1829/2003 
Procedura di autorizzazione 

Applicant Competent 

authority Member 

State 

EUROPEAN FOOD 

SAFETY AUTHORITY 
European Commission 

Member States 

public 

Summary 

of dossier 

Deletion of confidential information 

OPINION 

Within 6 

months 

Standing Committee on 

the Food Chain and 

Animal Health 

 

Draft of the 

decision within 3 

months 

food assessment 

body of a Member 

State  

Food 

assessment 

National 

competent 

authority 

Environmental 

risk assessment 

Community Reference 

Laboratory 

Validation 

of detection 

method 

Comments 

within 30 

days 
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Assistito dal Network Europeo dei Laboratori OGM (ENGL), di cui è Coordinatore 

costituito da esperti dei Paesi membri, dei Paesi dell’Area Economica Europea e dei 

Paesi candidati all’adesione all’UE, per discutere argomenti tecnico-scientifici correlati 

al campionamento, alla rilevazione, alla identificazione ed alla quantificazione degli 

OGM. 
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Controllo ufficiale OGM 

Scopo: 

Verificare l’ottemperanza alla normativa 

comunitaria su alimenti e mangimi GM sul 

mercato europeo 

 

 
 

Ottemperanza 

al divieto di 

OGM nel 

biologico 

Ottemperanza ai 

requisiti di etichettatura 

e di tracciabilità 

 

Ottemperanza ai 

requisiti in materia di 

autorizzazione 
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Piani di controllo 

Piano Nazionale di 

controllo degli alimenti GM  

2009-2011 

Piano Nazionale di controllo 

dei mangimi 

(capitolo OGM) 2009-2011 

Piani di emergenza: 
•Mais Bt10 non autorizzato proveniente dagli USA 

•Riso LL 601 non autorizzato proveniente dagli USA 

•Riso non autorizzato proveniente dalla Cina 

•Lino FP967 non autorizzato proveniente dal Canada 

Piani Regionali 
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Relazione Piano nazionale OGM(2011)  

 

 

 La valutazione generale dei risultati è positiva, sia dal punto di vista 
della numerosità dei campionamenti (894), che di percentuale di non 
conformità.  

 

 Non è stata rilevata alcuna non conformità relativa alle disposizioni di 
etichettatura per gli OGM. 

 

 Relativamente all’ importazione, i campionamenti risultano essere stati 
41, un numero inferiore, sia rispetto a quello stabilito per gli Uffici 
periferici, sia rispetto all’anno precedente. La percentuale maggiore di 
positività, nonché il riscontro delle sole due non conformità, 
evidenziate nei campioni prelevati in questa fase, rispetto a quelle 
riscontrate sul territorio, confermano che l’importazione rimane un 
punto fondamentale nella catena dei controlli ufficiali. 

 

 Si può concludere che sul mercato italiano sostanzialmente i prodotti 
alimentari hanno rispettato i requisiti di etichettatura previsti dalla 
normativa vigente, assicurando in tal modo una corretta informazione 
al consumatore. La presenza di OGM, autorizzati e non, negli alimenti 
in Italia è decisamente limitata e a livello di tracce. 
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Stato delle autorizzazioni degli alimenti e dei 

mangimi GM in UE: eventi autorizzati 

57 eventi autorizzati (food and feed): 

eventi singoli ed eventi stacked 

 

Eventi stacked: nuovi prodotti con più 
di un evento di trasformazione  
 

(OECD guidance for the designation of a unique identifier for transgenic plants. 
Series on Harmonization of Regulatory Oversight in Biotechnology, No. 23 
Disponibile su 

http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/e
nv-jm-mono(2002)7) 
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Registro europeo degli alimenti e mangimi GM 

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm  
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Sostituisce la 

Raccomandazione 

2003/556/EC  

Regolamento (Ue) n. 619/2011 

 che fissa i metodi di campionamento e di analisi  

per i controlli ufficiali degli alimenti 

 per animali riguardo alla presenza di  

materiale geneticamente modificato per il quale 

 sia in corso una procedura di autorizzazione  

o la cui autorizzazione sia scaduta 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:166:0009:0015:IT:PDF
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RACCOMANDAZIONE DELLA COMMISSIONE  

 2010/C 200/01 
 

In presenza di determinate condizioni economiche 

e naturali, gli Stati membri possono vagliare la 

possibilità di escludere la coltivazione di OGM da 

vaste zone nel loro territorio, onde evitare la 

presenza involontaria di OGM nelle colture 

convenzionali e biologiche. Per attuare tale 

esclusione gli Stati membri devono dimostrare 

che in tali zone non è possibile raggiungere un 

livello sufficiente di purezza con altri mezzi. 
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Trattati  internazionali e linee guida 
 Codex Alimentarium Commission: riferimento internazionale per lo 

sviluppo di standard, protocolli, codici di condotta, linee guida sulla 
sicurezza alimentare. 

 

 SPS Agreement: accordo sulla applicazione delle misure sanitarie e 
fitosanitarie (WTO), fornisce ai PM le regole da seguire nell’applicare 
le proprie misure (standard e regolamenti) in materia di sicurezza 
alimentare, sanità animale e protezione delle piante nell’ambito del 
commercio internazionale (OIE, CODEX e IPPC). 

 

 Task Force on Food Derived from Biotechnogy (TFFDB) : istituita dal 
Codex, ha prodotto diversi documenti sui principi generali di analisi 
del rischio. 

 

 Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza: descrive le azioni che i 
governi nazionali devono intraprendere quando organismi modificati 
viventi attraversano i confini. (prodotti GM destinati all’alimentazione 
umana e animale). 

 

 Biosafety Clearing House italiana (centro di scambio delle 
informazioni sulla biosicurezza istituito dal Protocollo di Cartagena 
http://bch.minambiente.it/IT/index.asp. 
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Sicurezza d’uso delle piante GM per il loro uso 

come alimenti e mangimi 

Si basa sul principio dell’equivalenza 

sostanziale/comparative safety 

assessment 

IDENTIFICAZIONE DI UGUAGLIANZE E DIFFERENZE 

 TRA PIANTA GM E CONTROPARTE TRADIZIONALE 

Requisiti per la controparte tradizionale non GM: 

•  storia consolidata di sicurezza d’uso ( food safety) 

• familiarity (impatto ambientale) 

http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.afs.enea.it/buceti/EULogo.png&imgrefurl=http://www.afs.enea.it/buceti/&usg=__lACK1zPPIE7lr4YYb2EhUdD66Dw=&h=800&w=1200&sz=14&hl=it&start=13&zoom=1&itbs=1&tbnid=bqe0FUl88rVgeM:&tbnh=100&tbnw=150&prev=/search%3Fq%3DEU%26hl%3Dit%26sa%3DG%26biw%3D1243%26bih%3D590%26gbv%3D2%26tbm%3Disch&ei=mADQTY7CIMPP-gbg6-CRCA
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Adottato 24 Settembre 2004 
 

Aggiornato  Dicembre 2005 (PMEM) 
 

Pubblicato  Maggio 2006 
 

Aggiornato Dicembre 2006 (Rinnovo) 

 

Marzo 2007 (Stacked events) 

 

Last updated: 24 May 2011  
 

 

                     

http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/99.htm 
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 Struttura a carattere scientifico della Comunità 
Europea che ha come obiettivi la valutazione dei 
rischi alimentari e la comunicazione delle 
informazioni disponibili. 

 

 In collaborazione con le Autorità Competenti e 
mediante consultazioni con i principali stakeholders, 
elabora opinioni scientifiche indipendenti e 
promuove attività di comunicazione sui rischi 
alimentari. 

http://www.efsa.europa.eu 

EFSA  

Istituita con Regolamento del 

Parlamento Europeo N°178/2002 
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Attività del panel OGM 

  Il Panel OGM effettua la valutazione del rischio e 
produce opinioni scientifiche e suggerimenti per la 
gestione del rischio.  

 

 La valutazione si basa sulla revisione delle 
informazioni scientifiche disponibili e dei dati forniti  
per determinare la sicurezza d’uso di un evento 
OGM.  

 

 Il Panel svolge la maggior parte delle sue attività nel 
contesto dell’autorizzazione di una notifica, in 
quanto tutti i prodotti GM devono essere valutati 
dall’EFSA prima di essere autorizzati in EU. 
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Il ruolo dell’EFSA è quello di 

effettuare una valutazione 

scientifica del rischio 

associato agli OGM 

nell’ambito:   

Direttiva 2001/18  

Regolamento 1829/2003 

Fornire pareri 

scientifici indipendenti 

alle Autorità 

responsabili  della 

gestione del rischio 
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EQUIVALENZA SOSTANZIALE 

 I concetti di familiarità e di equivalenza sostanziale 
furono sanciti nel 1993 dall’ OECD e 
successivamente sviluppati da WHO/FAO nel 2000 
come metodologia per la valutazione della sicurezza 
d’uso per l’ambiente e per l’impiego alimentare degli 
OGM 

 

 Il concetto di equivalenza sostanziale si basa sul 
presupposto che un organismo caratterizzato da 
tradizione di sicurezza alimentare, può essere 
utilizzato come elemento di paragone per la 
valutazione della sicurezza d’uso di alimenti e 
mangimi OGM 

 

 



Biotecnologie e sicurezza, Roma 27 Novembre 2012  

Equivalenza sostanziale - valutazione 

comparativa della sicurezza d’uso 

Il primo step di questo approccio è l’analisi delle caratteristiche 
molecolari, agronomiche morfologiche e relative alla 
composizione chimica dell’OGM basata sul confronto tra OGM 
e la sua controparte tradizionale coltivata nelle stesse 
condizioni agronomiche ed ambientali.  

 

L’analisi comparativa permette di identificare eventuali differenze 
tra la pianta OGM e non OGM differenze su cui si basa la 
successiva valutazione.  

 

La valutazione può prevedere successive analisi nutrizionali e 
tossicologiche specifiche al fine di dimostrare che la pianta GM  
ed i suoi prodotti derivati sono sicuri come la controparte 
tradizionale. 

 

Approccio metodologico caso per caso implementato in fasi  successive  
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Valutazione del rischio e nutrizionale di alimenti e mangimi derivanti da piante GM 
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Allergenicità 

 Particolare attenzione deve essere posta nella valutazione della 
possibile allergenicità del prodotto. I principali approcci a tale 
determinazione possono essere così riassunti: 

   

Origine del materiale genetico trasferito (verifica della presenza 
di allergeni nella specie di origine) 

 Peso Molecolare  (nella maggiorare degli allergeni noti oscilla 
tra 10.000 e 40.000)Kda  

  Omologia di sequenza (confronto con banche dati contenenti le 
sequenze aminoacidiche di allergeni noti) 

Stabilità al riscaldamento e ai processi tecnologici di 
trasformazione ( gli allergeni alimentari sono di solito 
termoresistenti) 

Effetto del pH e/o dei succhi gastrici (gli allergeni alimentari 
sono di solito resistenti all’acidità gastrica) e alle proteasi 
digestive 
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•ASSESSMENT OF ALLERGENICITY OF GM PLANTS AND MICROORGANISMS AND DERIVED FOOD AND FEED 

 

•ANNEX 1. CLINICAL ASPECTS OF FOOD ALLERGY 

 

•ANNEX 2. STRUCTURAL ASPECTS OF FOOD ALLERGENS:CONFORMATION, IN PLANTA PROCESSING AND FOOD 

MATRIX INTERACTIONS 

 

•ANNEX 3. BIOINFORMATICS FOR THE ASSESSMENT OF ALLERGENICITY OF NEWLY EXPRESSED PROTEINS IN 

GMOS 

 

•ANNEX 4. ASSESSMENT OF ALLERGENICITY OF NEWLY EXPRESSED PROTEINS IN GMOS USING IN VITRO AND 

CELL-BASED TESTS 

 

•ANNEX 5. ANALYTICAL AND PROFILING TECHNOLOGY / IN VITRO PROTEIN ANALYSIS AND PROTEOMICS METHODS 

FOR THE ALLERGENICITY ASSESSMENT OF THE WHOLE GM PLANT 

 

•ANNEX 6. ANIMAL MODELS 

http://www.efsa.europa.eu/de/scdocs/doc/1700.pdf 
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As compared to the previous versions, this document also provides up-

to-date guidance on the following issues:  
the requirements for the risk assessment of GM plants containing stacked events 

illustrated and addressed in each section, replacing previous EFSA guidance on this topic 

(EFSA, 2007);  

 

 the design of the field trials for protein expression analysis;  

 

the design of the field trials for compositional, agronomic and phenotypic characteristics 

ensuring sufficient statistical power (see EFSA, 2010b);  

 

the statistical analysis of field trials data, allowing for an objective quantification of 

observed differences and equivalences between the GM plant and its comparator (see EFSA, 

2010b);  

 

the selection of appropriate comparator(s) under different possible scenarios (see EFSA, 

2011a);  

 

reference to internationally agreed protocols for toxicological assessment which may be 

selectively applied for GMO risk assessment;  

 

specific guidance updating and complementing the allergenicity assessment of newly 

expressed protein(s) and whole GM food and feed (see EFSA, 2010c);  

 

animal feeding studies with whole food and/or feed from the GM plant when considered 

necessary (EFSA, 2008, 2011b)  
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OGM o non OGM ? 
  

              Campionamento 

 

                     Preparazione campione 

                      Metodi di estrazione 

 Scelta analitica 

 Metodi basati sul DNA 

 Metodi basati sulle proteine 
 

Disponibiltà tecnica/str. laboratorio 

     Assicurazione di Qualità 

 Accreditamento 

Validazione dei metodi  
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Sviluppo di metodi per l’analisi di OGM 

Anticorpo di cattura 

Sviluppo del 

segnale 

Anticorpi 
Enzima coniugato 

  5’ 

5’ 

3’ 
5’ 

 

3’ 

5’ 

forward 

primer 

R 
Q Q 

 Devono essere presenti le molecole target : 

 DNA (template) o proteine 

 

 Devono essere individuati sistemi diagnostici: 

 Per il DNA: primers e probes 

 Per le proteine: anticorpi 

 

 Materiali di riferimento 

 Controlli positivi e negativi 

 Calibranti per la quantificazione 
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Nessuna relazione QN lineare 

Soggetta a modificazione ed autorizzazione 

DNA sequence A2 

DNA sequence C RNA sequence C Protein C 

DNA sequence B1 
DNA sequence B2 
DNA sequence B3 

RNA sequence B1 

RNA sequence B2 
Protein B 

DNA sequence A1 RNA sequence A1 
Protein A1 

Protein A2 

RELAZIONE TRA LE POSSIBILI MOLECOLE TARGET 
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Saggi immunoenzimatici 

ELISA test  

Epitope 

Antibody 

Target Protein  

“Antigen” 

Lateral-Flow Strip test 
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gene A gene B DNA della pianta 

 

DNA della pianta 

PCR specifica 
evento 5 

evento specifico 

PCR di  
screening 2 

OGM 
o non OGM  

PCR specifica della 

specie 
1 DNA 

amplificabile 

PCR specifica del 
gene 

3 
gene 

PCR specifica 
construtto 4 

costrutto 

Livello di specificità -Targets GM 
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Uso di sonde di ibridizzazione (TaqMan) legate a 
molecole fluorescenti (reporter e quencher) 

Monitoraggio in tempo reale 

dell’andamento 
della PCR 

Ct è proporzionale 

alla quantità iniziale di DNA target 

Quantificazione 
 relativa 

     transgene 

endogeno 
% OGM =  

Analisi quantitativa mediante 

 PCR Real Time 
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GM Copy Number

S 1 2000

S 2 1000

S 3 500

S 4 250

U 1 1853

U 2 654

End. Copy Number

S 1 100000

S 2 50000

S 3 25000

S 4 12500

U 1 87500

U 2 93989

 Sample GM Copy Number Endogenous copy number % GMO

U 1 1853 87500 2,12

U 2 654 73280 0,89

Metodo della curva standard 

CALCOLO DEL CONTENUTO OGM 

Raccomandazione EU 787/04 “Percentuale di 

DNA geneticamente modificato: 

percentuale del n° di copie GM relativo 

alle copie di DNA taxon-specifiche 

calcolate in termini di genomi aploidi” 
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Matrix approach 
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Interpretazione dei risultati 

mediante approccio matrice 

 Evento pianta Autorizzazione 

UE  

P35S T-nos CTP2-

CP4EPSPS 

bar 35S-pat 

MON 1445 cotone x1 + + + - - 

MON 15985 cotone x1 + + + - - 

MON 802 Mais - + + + - - 

MON 809 Mais - + + + - - 

MON 832 Mais - + + + - - 

MON 80100 Mais - + + + - - 

MON 88017 Mais x1 + + + - - 

NK 603 (Roundup Ready) Mais x1 + + +  - - 

X1=evento autorizzato “-” = evento non autorizzato 
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Diffusione delle colture OGM 

 

Normativa 

 

Valutazione della sicurezza d’uso 

 

Metodi diagnostici 

 

Obiettivi della manipolazione genetica 

Sommario 
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Resistenza a : 

insetti, diserbanti, malattie virali e fungine 

Capacità di  

crescere in condizioni ambientali sfavorevoli, 

sintetizzare composti di interesse  

farmaceutico o per industrie alimentari 

Modificare: composizione e conservazione di frutta e 

verdura,composizione di proteine di riserva in cereali, 

patate, legumi,caratteristiche, quali altezza, tempo di 

fioritura, dimensioni e colore del fiore in piante 

ornamentali e non  

Ricerca di base : 

studio del fenotipo, analisi di promotori, del 

profilo di espressione di un gene 

Obiettivi della manipolazione genetica 
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Piante di I generazione: sviluppate per 

incrementare la produttività, migliorando le difese contro 

patogeni e avversità ambientali, per ridurre i costi e per facilitare 

le pratiche agronomiche  

Piante di II generazione: sviluppate  per migliorare 

 la qualità nutrizionale dei prodotti finali 

 

Piante di III generazione: sviluppate per 

ottenere prodotti con nuove proprietà come vaccini, 

componenti del sangue, vitamine, ormoni e enzimi terapeutici 

di origine umana o animale, cosmetici e bioplastiche 

PRINCIPALI CARATTERI CONFERITI  

ALLE PIANTE TRANSGENICHE 
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Piante adattate all’ambiente e più 

produttive 

siccità 

inondazioni 

Molti geni coinvolti nella risposta agli stress sono già 

stati identificati: si tratta di sequenze di DNA che 

permettono la sintesi di : antiossidanti, di enzimi che 

modificano I lipidi della membrana cellulare, di 

sostanze che proteggono le foglie dalla 

disidratazione, di proteine che mantengono 

l’equilibrio ionico, di proteine indotte da shock 

termico, di fattori di trascrizione che regolano vie 

metaboliche implicate nell’adattamento della pianta 

agli stress. 



Biotecnologie e sicurezza, Roma 27 Novembre 2012  

Le antocianine sono una classe di pigmenti con potenziali effetti 

benefici per la salute dell’uomo. Un accumulo di queste molecole nel 

frutto di pomodoro, é stato ottenuto mediante il trasferimento di due 

geni che ne controllano la sintesi. E’ stato dimostrato che il consumo 

del pomodoro “viola” nella dieta da parte di topolini geneticamente più 

suscettibili a sviluppare tumori é in grado di prolungarne la vita media 

Butelli et al. Nature Biotechnology 2008, 26:1301-1308 
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Piante più nutrienti 
Gli alimenti fortificati possono essere usati per combattere specifiche 
carenze nutrizionali: Golden rice 
I carotenoidi, precursori della  

vitamina A, sono pigmenti 

di colore giallo-arancio sintetizzati  

in tutte le parti verdi della pianta 

e accumulati particolarmente 

nei frutti maturi.  

Il riso, pur sintetizzando carotenoidi nelle foglie, non è in grado di 
trasferirli nel frutto. I ricercatori sono riusciti, trasferendo 3 geni - due di 
origine vegetale e uno batterico - a far esprimere anche nel chicco di 
riso tutte le proteine necessarie per effettuare la catena di reazioni che 
trasforma le molecole incolori precursori dei carotenoidi nel beta-
carotene.  

E’ in corso di completamento la biofortificazione del Golden rice 2 con 
proteine ad alto valore nutritivo, vitamina E ed elementi come ferro e 
zinco. 

 

goldenrice.org 
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Piante che curano  

In colture come il mais o la soia si può modificare il contenuto e 
la composizione in trigliceridi degli oli (per prevenire le malattie 
cardiovascolari, il diabete, l’obesità e alcune forme di cancro).  

 

Per le malattie cardiovascolari e alcune forme di cancro possono 
essere utili alcuni composti antiossidanti, come il licopene dei 
pomodori. 

 

 Grano privo di alcune frazioni del glutine può aiutare i celiaci ad 
allargare la propria dieta. 

 

In diversi alimenti si possono eliminare sostanze tossiche, 
allergeniche o antinutrienti 
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 LE PIANTE COME BIOREATTORI 

 POSSIBILI PRODOTTI: 

 

-Anticorpi 

-Proteine di interesse farmaceutico 

-Vaccini edibili 

-Metaboliti secondari 

-Polimeri biodegradabili 

 

Espressione in cellule di mammifero: 

 
Producono l’anticorpo “autentico” 

SVANTAGGI: costi elevati, possibile contaminazione con patogeni umani 

 

Espressione in latte di animali transgenici 
 

Alta resa; le proteine possono essere recuperate periodicamente 

SVANTAGGI: necessità di produrre animali transgenici–possibile 

contaminazione con patogeni umani 
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Glucocerebrosidase is produced presently in large scale, processed 

to high purity of above 99% purity. This product is developed under 

FDA IND guidelines. According to FDA requirements this product went 

through extensive toxicological studies in rodents and two primate 

species. The protein was found to be safe and as a result a clinical 

path was approved and phase I and Phase III pivotal study were 

terminated extension, switchover study and compassionate 

studies are ongoing treating over 100 patients. 

Protalix biotherapeutics 

Protalix has developed a 

proprietary plant cell culturing 

device can be used for secondary 

metabolite production as well as 

recombinant protein expression. 
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Produzione di anticorpi in pianta 
 

Vantaggi 
Il costo per la produzione in pianta è fortemente ridotto 

 

La produzione nei semi rende possibile il mantenimento della 
proteina per lunghi periodi di tempo 

 

Non ci sono rischi di contaminazione con patogeni umani  

 

Il pathway di sintesi proteica è conservato tra piante e animali 
(corretto folding delle immunoglobuline) 

 

Le modificazioni post-traduzionali sono simili  (glicosilazione)  
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Vaccini edibili 

 Introduzione di antigeni di patogeni umani. 

Mangiare il frutto può indurre la produzione di anticorpi, come una 

vaccinazione, rendendo la persona immune alla malattia. 

I  vaccini attuali sono costosi 

 

Sono richieste infrastrutture per il trasporto e la 

somministrazione (problemi logistici ed economici) 

Vantaggi della produzione in piante GM: 

 
Coltivazione in loco 

basso costo 

non è necessario personale per la somministrazione del preparato 

disponibili indefinitamente (ogni anno si riseminano) 
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SVANTAGGI DEI VACCINI EDIBILI 

le piante sono organismi viventi che cambiano:  la 

continuità nella produzione del vaccino può non 

essere garantita 

I vaccini edibili possono essere confusi con frutti 

normali e consumati senza controllo 

il dosaggio è variabile e difficile da controllare: 

frutti di dimensioni diverse conterranno quantità 

diverse di antigene 

il pattern di glicosilazione è simile, ma non identico, 

a quello delle cellule animali; ciò può influenzare la 

funzionalità del vaccino 
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La revisione critica dell’articolo ha riguardato in particolare la valutazione del disegno 

sperimentale, delle modalità di esecuzione della ricerca e della successiva analisi 

statistica dei risultati ottenuti.
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 La linea di ratti utilizzata negli esperimenti è caratterizzata da una 

predisposizione genetica allo sviluppo di tumori spontanei; tale caratteristica 

potrebbe aver falsato significativamente i risultati ottenuti;

 Il disegno sperimentale utilizzato non permette di  trarre conclusioni relative 

alla cancerogenicità in quanto il numero di animali per trattamento per sesso 

impiegati (10 ratti) è largamente inferiore al numero richiesto di almeno 50 

animali per trattamento per sesso stabilito dai protocolli internazionali per la 

valutazione della cancerogenicità (ad esempio:  protocolli OECD 451 e 

OECD 453).

 Nel corso delle prove è stato utilizzato come controllo un solo gruppo di 

animali, a fronte delle differenti tipologie di trattamento investigate;

 Le informazioni fornite sulla composizione della dieta utilizzata risultano 

essere carenti poiché non sono stati riportati dati sulla eventuale presenza di 

contaminanti (ad esempio micotossine e metalli pesanti) nelle diete 

esaminate.
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