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DIREZIONE GENERALE PER LE VALUTAZIONI 
E LE AUTORIZZAZIONI AMBIENTALI

DIVISIONE IV - VALUTAZIONE E RIDUZIONE DEI RISCHI 
DERIVANTI DA PRODO IT I CHIMICI 

E ORGANISMI GENETICAMENTE MODIFICATI

Alla Commissione europea 
Direzione generale per la Sanità 

c la Sicurezza Alimentare

Unità E3 Biotecnologie 
B-I040 Bruxelles/Belgio

sante-consult-e3@ec.europa.eu

ec.europa.eu
ec.europa.eu

Oggetto: Inquadramento legislativo per remissione deliberata nelľambiente 
per qualsiasi fine diverso dall’immissione sul mercato di piante 
ottenute con la tecnologia del genome editing CRISPR/Cas9.

Si fa riferimento alla Vostra nota di pari oggetto, prot. n. SANTE/E3/ (2016) 7174096 
del 2 dicembre 2016 (all. 1), in risposta al quesito posto dalla scrivente Amministrazione (all. 2), si 
evidenzia quanto segue.

Alla luce della nota esplicativa del Gruppo dei Consulenti Scientifici di Alto Livello del 
Meccanismo di Consulenza Scientifica dell’Unione europea, sullo stato dell'arte delle nuove 
tecniche impiegate nel breeding vegetale e animale, e alla luce della sentenza della Corte di 
giustizia dell’Unione Europea del 25 luglio 2018, in merito allo status giuridico di alcune di queste 
nuove tecniche, si rinnova la richiesta per conoscere se la sperimentazione di prodotti ottenuti con la 
tecnologia del genome editing CRISPR/Cas9 ricada o meno nel quadro normativo delineato dalla 
parte B della direttiva 2001/18/CE.

Il Dirigente
Dott.

(documento informático firmalo digitalmente 
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