Nota di aggiornamento (30.3. 1999} alla relazione dt
G.T. Scarascia Mi n dell's

del 216° anno accademico

Nella prolusione mangurale del 216° anno accademica (27.3.1998), riportata
nelle pagine 346-334 di questo volume, si riferiva, con particolare riferimento
alle biotecnalogie, che il Consiglio dei Ministri dellUnione Europea aveva ap-
provato il 27 novembre 1997, con la maggioranza di 12 Stati membri, con I'op-
pesizione dell Olanda e F'astensione dellTialia' ¢ del Belgio, I direstiva 98/44/CE
sulla «Pratezione giaridica deile imuenzioni brotecnalogiches. Essenda stato aceer-
tato anche un cmendamento dinese sulls indicszione da parte del depositante
del luogo d'origine geografica del mareriale da brevemare, poreva dirsi che la
posiione comune votata dal Consiglio dei Ministri accoglieva — in sostanza —

potta a conoscenza che, ripresentara al Parlamento europea in seconds letrurs la
suddetta posizione, previo parere favorevole dells Commissione giuridica (28
aprile 1998), il Parlamento europeo, il 12 maggio 1998, approvava in via defini-
thoa la liretiiva sulla. «Profeciowe giuridica: delle fuvenzioat bioiecnologichen el
testo trasmessogli dal Consighio del Ministri,

Nel contempo, il Governo italisno chiedeva, nella primavers 1998, ul «Co-
mito nazionake per la biosicurczza ¢ ke biotecnologies costituito presso la Pre-
sidenza del Consiglio, un parere sulla direwtiva. Il Comitato, nel sorrolinears
prioditatiamente § richiami, pella directiva, al rispesco dei tranati internazionali
sui. diritti umani, dei valori di ordine etico, del diritto alla salute, del divicto di
mercificazione dell'vome, della el dell’ambiente ¢ della nuturs e sue risorse,
ha messo in rilicvo a connessione tra § principi ctici rimarcati nells direttiva ¢
gli aspeusi scientifici ed economici della breveuabilita. Peraltro, un riconosci-
wmento del diin di sfrittanents econoimico di un'lsventone bistecnalogics pud
essere considerato una sfida, per una presenza comperitiva dellindustria chimica
& farmaceutica, agroindustriale e di rissnamento smbientale curopee, in un mer-
eato ¢he rischia di csscre dominato da pasizioni monopolistiche extra-curopec.

* Lltakia v chiesto, in sede di vosasione, wm mocatoria per sppeofoodice i dibattivo
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Tl Comitato, anche eon preciso riferimento alle asservazioni, preoccupazioni ed
esigenze prorp:mbe nello.dg. del Sensto della Repubblica del 10 maggio 1998,
elaborava una scric di considerazioni sul testo della direttiva.

Questa — in breve — & costituita da un preambolo, composto da 56 «con-
siderandan, cioé da riferimenti importanti per I'elaborazione delle legg nazionali
di recepimento da partc degli Stati membri, € da una parie dispositiva di 18

articoli suddivisi_in cinque capitoli: brevettabilich, ambiti della protezione,
licenze obbligatorie dipendenti, accesso ¢ nuove deposita del mareriale biologico,
disposizioni finali

Sono espressamente escluse — tra Faltro — la brevenabilita del corpo
umanc ¢ dei suoi dementi natwrali, | procedimenti di clonazione: dproduttiva
umana, lutilizzo di embrioni umani a fini industriali ¢ commerciali, ke modifi-
che dellidentiti genetica germinale dell'essere umano, ecc

Per quanto concerne la preoccupazione che | brevetti possano costituire dei
«monopolin di sbacamento o impediments slla ricerea, & opporune ricordare

il brevetto conferisce un dirito temporale sul processa/prodotto brevettita
ma nen vieta uberiori ricerche ¢ sperimentazioni, cosicché altri processi o pro.
dotti ottenibili con lo stesso elemento biologico posson essere aggerta di nuovi

i. Circa il timose che la brevettazione delle bioteenologie possa favorire s
concentrazione del scttore nelle mani di poche multinazionali, da ricesche del-
I'Ufficio Tialiano Breverri del Ministero dellIndustria risulta che attualmente
somo auive nel mondo pit di 3000 industrie biotecnologiche, di cui 1800 staru.
nitensi, 900 curopee, 450 giapponesi ¢ che, nellambito dell'Unione europes,
uccanto alle grandi imprese, esiste un cospicus. numero di piccol imprese spe-
clalizzate, circa 2000, che svolgono anche artiviti di ricerca ¢ sviluppo, cons-
prendente sempre la hrevettazione dei risultati. In panticolare nel settore agricolo
si constara una diffusionc di breveni fra imprese. Tn sostanza, la protezione bre-
vestuale, medianic il sistema di licenze consensuali non esclusive che awwengono
4 valle della concessione della privativa, dovrebbe favorire le piccole imprese,
che con i propri meazi non possono inervenive adeguatamente per lo sviluppo
€ la commercializzazione dei risultati delle proprie ticerche.

E largamente risaputo che nel panoruma di problemi connessi con la direr-
tiva sulla protesione delle invenzioni biotecnologiche, forte aenzione dell'opi-
nicne pubblica e della classe politica & rivolta ai rischi della diffusione di orga-
nismi geneticamente modificati (OGM) nell'smbiente, per temuti cffetti sulla
biodiversith <, sttraverso il consume di derrate da pianic transgeniche, sulla salute
dei consumatori?

* Una grande. mole di ricerche ¢ di controlli & in oo a livells mondiale ¢ normative
pils © mene Figotose sono state adottate o sone in fierl. Nell Unione Europes vengono sppli-
cate aboune direstive ad boc, tra le quali: la . 904219 (23 aprile 19901 sullimpicgo confinaio
i micwoosganismi geneticamenie. medificat, adeguets o progresss tecnsco dalls direara
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Con particolare riferimento al settore sgroindustriale ¢ agroalimentare ap-
paions rilcvanti vari asperti della direttiva, tra i quali:

— la necessith, per superare l'armuale atmosfera di incertezza, di- armoniz-
zare le nomative che finora hunno previsto lesclusione dalla brevetuabilini di

varicti vegetali o razze animall. o 4 proosdimenti- biologici per la produzione di
vegenli o animali;

— Voppornitd di incoraggiare auraverso il sistema dei breverti la ricerca
su fli procedimenti e la loro attuazione;

— la necossit di dirimere la controversia sulla. possibilita di brevetare la
sequenza (anche pamiale) di un gene; il brevetto pud csscre concesso ad una
sequenaa genica solo se il proceso per Pottenimento della stessa b le segueni
caratteristiche (previste dalla normativa brevettusle i esistente): essere innava:
tivo, mppresentare il frumo di un‘arivita inventiva, essere concretamente illu-
strats Papplicarione industriale, cscre descritta ls funzione;

— la precisazione che il breveno pud essere onenuto se l'applicazione delle
invenzioni non s limita tecnicamente ad una sola varieth o razza animale; d'al-
112 parte, Particolo 4 della dirertiva esplicits. che non sono bresettabili le varieta
vegetali o razee animali;

— Ia precisatione che la trasformazione di una variet vegetale in un'akra,
anche se armavenso un procedimento, di ingegneria genetica, non ammetie bre-
wvettabiliti;

— il richiamo alla normariva gid csisicnte in materia di povitk vegetali e di
proteaione delle stesse, in particelare: u) chisrendo la nozione di varietd vege-
tale, definita dalla legislazione sulla wicla dei ritrovati vegetali (Reg. CE 2100/94,
« Convenzione UPOV") in base alls quale una varietid & caratterizzata dal suo

9451 ded 7 mhm 1994, che ms...u un'ssione preventiva in materia ambieniale © 3

tutels e defimisce le rischio per ls vahmazione dei microorganismi
eaeiame sooliicat (MOGH ¢ e velte it af earess € procedoe ammimio-
tive applicabii Is dinettiva n. /220 (25 apeile 1990) slla procedura comunitatia of autoriz-
essione per Fimansione sul messato < organismt genecicamepte modificas (OGM, € dei pro-
doui che ne comtengonn, e sulle norme concementi lerichemtatura; il regolamentn CE n

245797 (27 gennaln 1997}, <he regols Vinmissione sl meseano di afimen geneticamete
G et g livni-, defnc e procshue df amozmaioc ¢ woiis in
b eorspes 3 el i i it e procet alimentari da orga:
visni geericimens

.Unwnpqwh?mmdum:mml‘dwunlmeim e nuowe varierh

vegetal sostostanoo # norme di propricth intllermale s generis subilte dalls Convenzione
UPOV del 1978, Le nome protegsono le novith vegetal sy cn confersce diritto commer-
ciale temperanco pes un minimo di 13 annl pusché siano disdute da akre varied, € siano
rencygenee. ili; riconoscono la « toee/selezo-

patort & nilizare virirh protcrte per la costiuzions i nuove varieth, ¢ i «farmers privege,
cioé |a facolth agh spricokons dh siprodare in propric a seenente di i varicih prosews per
waiizzacla negli anns suscessivi
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intero genoma od ha pertanto una sus individualiti che la rende chiaramente
a.m.,gum.\e da altre varietis ¢ b) precisando che un insieme vepetale, non carar.
tetizzato da un intero genoma ma cantterizeato da un determinaio gene. non

sicnten nella nela delle varictd & dunque non & svchuso dalla brevenubilii;
— Vesclusione dal brevetto per quei procedimenti di modificazione dell'i-

genctica degli animali che provochino sofferenze sugli stessi senza urilita
i per Vuomo o lanimale, noaché gli animal ouenuti con questi
procediment;

— la goranzia agli agricoltori di rseminare le sementi ¢ utilizare gli ani-
mali da riproduzione, coperi da brevetto, nella propria azienda, senza il paga-
menro di royalties ai titolari dei brevetri

— il diritto del costitutore di varieth vegetali di ottenere — dietro com-
pense — una licenza cbbligatoria quando intenda wilizzare una pisnta, oucnuta
per ingegneria penetica e quindi brevertata, per costituire una nuova varieti a
condizione che questultima rappresenti un progresso significativa ¢ di notevole
walore cconomico rispetto all invenzione protemta del breverso,

E importante anche soolineare che la direttiva non pregiudica ghi bblighi
degli Stati membri derivanti da accordi internazionali, in particolare dall'sccordo
sugli aspenti dei dirinti di propricti intelletruale aninenti al commercio (TRIPS*
annessor all'Accordo di Marrakesh istitutivo della «Organizzazione Mondiale del
Commercio - OMCs, entrato in vigore il 1° gennaio 1995) ¢ la «Convenzione
sulla diversith biologica - CBDw, firmata a Rio de Janeiro nel giugno 1992 ed
entrata in vigore il 23 dicembre 1993, Si tratta dell'sffermazione dellimporuante
principio della presunzione di conformita, che comporta, quale conseguenza gin-
fidica, la prevalenza degli obblighi degli Stari membri detivanti da trattan inter-
nazionali tispetto a quelli derivant dalla dirertiva.

Inoltre. con il richiamo all'Accordo TRIPS, si ammene L pessibiliti per gli
Stati aderenti all OMC di escludere la breverabilita di invenzioni il cui sfrutta-
mento commerciale nel loro territorio dev'essere impedito per motivi di ordine
pubblico e di mocalith, nonché per tutelare la vita ¢ la salute dell'uomo, la pro
tezione degli animali e dei vegerali, o per evitare geavi dunni ambientali, purché
Fesclusione non sia dewata unicamente dal farto che lo sfrurtamento & vietata
dalle lora legislazioni.

In reluzione alla «Convenzione sulls biodiversiths la direntiva ammette, in
primo luogo, che la Comuniti curopea ¢ gli Stati membri sono tenuti ad osser
vare la Convenzione; il «considerandos 56, poi, precisa che: «2 necessario con
tinare @ lwvorare per contrbuire o swiluppare wna valutazione comune della
relazione 1ea i dirinti di proprieti intellettuale ¢ Je disposizioni aminemi all'ac-

+ Teade Relsted Aspects of lotellecsual Propety Rights
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cordo TRIPS ¢ della Convenzione sulla diversita biologican,’ nonché wla giusta
ed equa nipantizione dei vantaggi derivanti dall'uso di risorse enetiche, com-
presa la protesione delle conoscenze, delle innovazioni ¢ delle prassi delle comu-
nith indigene ¢ locali che incamano stili di vita tradizionali. importanti i fini
delli conservazione ¢ dell'uso sostenibile della diversita biologicas,

Tnaltre, nel ribadire che «l'evoluzione delle bictecnalogie & importnte per
i passi in via di sviluppas, la proposta di direttiva, nel sconsiderandox 27, acco-
lie il principio, contennto nella CBD, del luogo di osigine per il quile «se un
invenzione ha per oggeo materiale biologico di origine vesetale o asimale o lo
utilizza, la domanda di brevette dovrebbe, se del caso, contenere indicazioni sul
Tuogo geografico di origine materiale in questiones. Cia al fine di conosceme
Torigine ¢ prowedere affinché nella zona di origine o provenienza del germo-
plasma urlizzato non si verifiching erosioni del germoplasma stesso. Viene cost
atrribuita agli Stati membri una dirctta responsabilicd ¢ riconasciura I discrezio-
nalith di adeguare le norme arwative nazionali alle norme della CBD.

Si pud concludere questa disamina scgnalando che la disettiva stessa impone
alla Commissione di tenere annualmente aggiomati il Parlamento europes ed il
Consigho sugli sviluppi  sui problemi, neghi Statl membri, dei diversi campi di
applicazione delle bioteenalogie. Queste disposizioni si aggiungona al principio
— il menzionato — che riconcsce agli Stati un certo grado di Hberta nel rece-
pimento delle nosme contenute nella direriva.

E percié prevedibile che. ulterior, hungimiranti axioni possanc nel tempo.
essere introdotte nells normativa curopea sulla protesione. giuridica delle inven-
sioni. histeenologiche onde tatiorzare posizioni, per. eseonpio, in tema di tutela dei

iberti valle del

risorsc genctiche, garanzia della sicurezza alimentare ¢ nutrizionale dei consuma-
tori, diritti dei piccoli agricoltori e dei paesi economicamente arretrati ma sichi
in disorse genetiche, informuzioni frequenti © correrre sulla commercializzazione
dei prodotii bintecaologici, ecc.

* Si s prescanc: che Ilnternational Plars Genesie: Ressvirce Instinute (PGHL) ba, tra
i ek compit, I pronosione o if coondnamento delle aniveh di sabvaguardsa, raceola, valu
AT

sivme ¢ la vaborizzarione della biodiversich
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Come & nato, le procedure comunitarie prevedono, dopo 'approvazione di
direttive da pante del Parlamento eurapeo, il recepimento delle stese nella legi-
slazione deghi Stati membri.

Al rignarda il Governo italiano, conformemente all'astensione cspressa nel
Consiglio dei Ministri dell'Unione, che il 27.11.1997, come sopra detto, aveva
approvato (con 12 voti su 15) la diremiva sulla protezione gluridica delle inven
ioni. biotecnologiche, di recente avrebbe avanzato ricorso, come fatto anche dal
Governo olandese, alla Cone europea di Giustizia per motivi procedurali, Co-
munque, entro Vestate dell'anna: 2000 il Parlamento italiano, pena U'spplicszione
integrale della direttiva, dovechbe approvare Ia legge di recepimento, che potrd
snche contenere norme cautelative ¢ disciplinare integrazioni all'attuale testo
della direttiva europea. Sulla bozza di tale disegno di legge, in pl&pnmlﬁnr
presso i Ministeri. istituzionalmente- competenti, pure. il Comitato. nazionile. per
In biosicurezzu ¢ le biotecnologie sari chismsto ad csprimere un parere,

Questa & dunque Ia situazione, in Europa od in Italia, riguardo alla direr-

tiva sulla brevettabilita, attraverso un esame dello stato dei fatti condotto in pre-
valenza sui problemi dell'introduzione delle biotecnologic nel settare agroali
mentare e agroindustrisle. Pertanto l'ultims purte di questa nota di aggioma
mento riponta una panoramica, a livells mondiale, dei. i recenti avvenimenti in
tema di bioticurezza delle biotecnologie, con riferimento alla biodiversita od alla
sicurczza alimentare.
In proposito, dal 12 al 24 febbraio 1999 5i & svolta a Cartagena de Indias
(Colombia) ls scsta sessione del «Gruppo di livoro sulls biosicureszan, istitito
dalla prima conferenza (Nassau, 1994) dei Paesi sottoscrittoni della Convenzione
sulla Biodiversita. La riunione del gruppo & stata immedimamente seguita da un
conferenza straordinania dei Pacsi suddetti

Alle siunioni di Cinagena banso partecipato 138 Pacs, alls cui approva:
sione & staio sottoposto un procallo, discusso. in-una serie di ineontri prece-
denti, tendente a regolare i movimenti transfrontalicri degli organismi genctica-
mente modificati (OGM) evitando conseguenze nocive alla biodiversita. §i sono
constitate tre posizioni rappoesentate; dal numesoso gruppo dei Pacsl in via di
sviluppo, da un gruppo costituit essenzialmente dai Pacsi dellUnione Europes,
e dal cosidderto «Gruppo & Miami», composto da Stati Uniti (che non hanno
ancora ratificato 1 CBD), Canada, Australis, Argenting, Cile, Urugusy, tutora i
principali paesi esportatori, di destate alimentari anche ricuvate da piante tran.
sgeniche. Tl gruppo di Miami si & opposto all'spprovazione del profocollo anche
nel testo sul quile, per ln faricosa medinzione condotta sopramume dall'UE.,
aveva ormai convenuto ln grande maggioranza dei panecipunt, sostenendo noh
essere compito della CBD, istituita per salvaguardare la biodiversith, la regola-
mentazione. della biosicurezza e del commercio, degli organismi transgenici, Pet
converso, aliri Pacsi ¢ wleunc associazioni ambicntalistiche, pur sostencndo ls
necessith di regolamentare lo scambio di OGM onde evitare danni alla biodi-
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versit ed ecosisterni, hanno mirato ed insistito anche sul controllo deghi
scambi di tutti gl OGM e derivati, compresi per esempio | farmaci o quell
destinati ad un uso confinato ¢ percid senza rilascio nell'ambicnie,

Va peraltro rconosciuto che una delle regioni sostanziali del rinvio dell'ap-
provazione dellaccordo risiede nella fore differcnza tra Pacai sulle swo di
avanzamento delle biotecaologie ¢ relativo conteollo. Stati. Uniti, Canada, Giap-
pone ed altri hanno centri di ricerca e strutture industriali avanzare, cd un
regime di brevertazione ed un sistema di controlli funzionanti. T Paesi europei
od aleri Paesi cconomicamente sviluppati sono nella fase dellinseguimento degli
USA nel campo scientifico-teenclogico, pur avendo gia un sistema di norme che
regolumentano abbastanza il scrtore, come illusiato nelle pagine precedenti. Al
contrario, la grande maggioranza dei PVS si trova ancora in una fase embrio-
nale della ricerea ¢ dellindustria biotecnologica ¢ senza, o quasi, strumenti di
controllo sullintroduzione di organismi transgenici nei loro smbienti € nelle loro
socicth. Proprio per ridume queste diferenze I protocollo prevedeva, anche
richiamandosi alla CBD, un piano di collaborazioni Nord-Sud per attivare nei
PVS le capaciti tecno-scicntifichie ¢ industriali, In efficienza delle misure di bio-
<icurezss, e per sostenere il progresso sacio-cconomico delle pepolazioni locali ¢
rurali, La bowza di prococollo canteneva tegole per raggiungere un wconsenso
informato preventivos al trasferimenta transfrontalicro di organismi viventi, fatea
naturlmente cecerione dei farmac per uso umano € con procedure semplificate
per gl organismi desinati alla produsione di cibo e mangimi o al processa-
salvagusrdato il diritto di ognl paese ad ulterion normative naziomali.
Vassciza di wn accorda priva le industric — o almeno una parte di
esse tra cui quelle europee — di un guadro di riferimento certo entro. il cui
smbito operare. A tal proposi interessante notare che il carello costituito da
oltee 2.200 industrie di oltre 130 Pacsi, denominato «Global Industry Coalition s
e presente come ONG a Canagena, ritiene prioritario per Vindustria biotecno-
logica mandiale un accordo che detti norme valide ¢ pasitive alla libera circola-
zione delle merdi, peraliro deonosciuta daghi accordi TRIPS ¢ OMC.

In conclusione, Uspprovasione deli'sccordo finalmente fissato misure
caunclative per il commercio. e 1l trasferimento di OGM. nel tentativo di coniu-
gare ks salvaguardia della biodiversita e dell'ambiente ¢ della salute umana con
I esigenze della produzione ¢ del commercio

Il mancito aceordo apre un vuote nel regime giuridico del commerdio degli
OGM che pud provocare ulteriori divergenze, Contrasti potscbbero infatei origi-
nare da richieste di moratoria totale della produzione e commercio di OGM,
ovwero restiziont da parte di alcuni Passi alliportasione di OGM, che pore-
rebbere 4 contenziosi in sede di Organizzazione Mondiale del Commercio. D'al-
ra parte, dvmhmlepub!mmuprqﬂnﬂwedmm pericolose ¢ castiche
propio per b’ mancuisa d Vincoll
Cansei di questi rischi, la necessith ¢ l'urgenza di un sccordo & stam rico-
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nosciuta da tutt § partecipanti, La questione sari sicuramente oggetto di csame
in wnn serie di prossimi inconsri internazional, quali: conferenza FAO sulla ge-

dell: igi, 29-31/3/1999), I FAQ sulle risorse
senctiche per agricoltura ¢ Valimentasione. (Roma, 19-23/4/1999), riunioni, nel
1999 € 2000, di vari comitati e gruppi operanti nell'ambito della Conveziane per
I Biodiversita.

Limpegno & di sottoporre ¢ definire la questione nel corso della prossinma
Conferenza dei Pacsi firmatari della CED, prevista niel maggio 2000 a Nairobi.

Lobiettivo — insomma — & di sabaguardare Ia biodiversita ¢ I'ambienze,
asscurare — con neme cene ¢ conmrolli ispondenti — pli scambi di prodots
< quindi disporre di magyiori disponibilih di derrate per i consumator in wn
regime di sicurczza alimentare @ nutrizionale, awiando — nel contempo — ne:
settoi agricoli ¢ indusiriai dei PVS un processo di avanzamento scientifico ¢
teenalegico, cultrale ¢ legidativo.,

Le crescenti quantih e varieth di otganisimi gencticamente ingegnerizzati,
Tobbligo ineludibile di proteggere l'ambicnte, le diverse dimensioni della globa.
lizzarione impongona che 'accorde finale sia sufficientemente equilibrate ¢ fles-
sibile, pur senza uprire scappatoic commerciali o clovarc barriere al progresso.
Armonizzare tutto cid richicde un pi informato ¢ convinto consenso dell'opi
nione pubblica. una maggiors consapevolerza pobblica dei rischi, dei suntagsi e
del significato delle misure di prevenzione & controllo ed un approfondita, seria

e razionale comprensione delle mplicarioni ecologiche, cconomiche, <tiche, so-
cinl delle biorecnologic.

Gian Tosmnso Scarascin Musnozzn




