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PREMESSE

L’ eccezionde sviluppo delle scienze e delle tecnologie biologiche ha codtituito il principde evento
innovativo ddl’ ultimo quarto del XX secolo, ed ha dato luogo al’ elaborazione di specidi e specifiche
regolamentazioni in tutto il mondo. Tuttavia, pur partendo da comuni interpretazioni delle esgenze di
prevenzione di abus/rischi e di promozione de benefici, divers ambiti giurisdiziondi sono pervenuti
ad adottare srumenti normativi talora difformi e spesso privi di coerenza.
In questo contesto, I’ Unione Europea (UE) S e didinta, e S sa distinguendo:

= per unaproliferazione di Direttive e Regolamenti di natura straordinaria;

» per unaseried provvedimenti d urgenza adottati dai suoi Paes Membri.
L’impianto normativo comunitario, quae s € venuto a ddineare nel corso degli anni Novanta,
attribuisce senza ambiguita la connotazione di attivita pericolosa al’impiego di tecnologie biologiche
— quelle dd DNA ricombinante in particolare — con rilevanti conseguenze sul piano giuridico. Negli
Stati Uniti questa nozione d potenzide pericolosta a priori ddl’ingegneria genetica € dd tutto
assente nelle leggi federdi, pur senza denotare affatto una scarsita di atenzione per la Sicurezza e la
sdvaguardia ddla salute e ddl’ ambiente, che € dtissmaanche in quel Paese.

Inoltre, il dibattito sullo sviluppo delle nuove tecnologie biologiche e uscito ddle preoccupazioni di
specifica natura tecnica, collegate principamente d trasferimento di informazioni genetiche tra specie
non correlate, per abbracciare contesti socio-economici e connotazioni di natura etica:
= preoccupazioni del primo tipo sono collegabili al’ipotes di una agricoltura tecnologicamente
rinnovata, con risvolti di minaccia per la diversita biologica atraverso la privatizzazione del
germoplasma;
= preoccupazioni dd secondo tipo sono collegabili ad interventi di natura medica che
coinvolgano I'identita genetica degli individui, con risvalti di minaccia per la privacy e la
gtessa organizzazione socide.
Come 9 vede, S trata di questioni malti pitl complesse ripetto dla semplice sScurezza d' uso di
agenti biologici negli ambiti di ricerca e di produzione agricola o indudtride. L’ Europa persegue a
tutto campo la via normativa, Sa ad opera ddle Idtituzioni del’Unione Europea Sa attraverso
Convenzioni e Rratocalli del Congglio d’ Europa, anche se non gppare evidente il raggiungimento di
risultati sostanzidi, tempestivi e duraturi negli ambiti — bioetica, Scurezza, proprieta intelettude -
pres in consderazione®.
L A MACCHINA REGOLAMENTARE DELL’ UNIONE EUROPEA
Tutte le normative riguardanti le biotecnologie in vigore o in corso di adozionein Italiasono di origine
comunitaria, oppure - ma in misura minore - cogtituiscono ato di recepimento di Convenzioni 0

Accordi sottoscritti in ambito europeo o internazionale dal nostro Paese. Appare opportuno mettere
in evidenza due aspetti peculiai e codanti de meccanismi di  regolamentazione nazionale,

! per una ricognizione dettagliata della legislazione vedi: Vincenzo LUNGAGNANI “BIOTECNOLOGIE —
Norme e regolamenti”, UTET Libreria Editore, Torino maggio 2002 (227 pagine, 23 £).



condizionati da precedenti decisioni normative dell’ Unione Europea:
* il lungo lasso di tempo che intercorre tra le disposizioni legidative in sede comunitaria e la
loro attuazione alivello nazionde;
= [|'effetto di “minaccid’ codituto da ogni propoda legidativa ddla Commissone Europesa: il

contenuto della norma approvata potra essere molto diverso da quella proposta, ma molti

operatori interessati rimangono per anni col fiato sospeso.
In buona sostanza, sdvo rarissme bocciature o ritiri, le proposte legidaive dela Commissone
Europea hanno vdore permanente e possono dare luogo a decisoni difformi dagli intendimenti
origindi, talvolta influenzate da fattori del tutto edrane dla specifica materia da regolamentare.
Tenuto conto ddla necessita di lavorare su tedti tradotti in molte lingue diverse e ddle inevitabili
difficolta collegate a mutevoli orientamenti politici dei Paes membri, € prass normale che I’ adozione
di Direttive e Regolamenti ddll’ Unione Europea richieda un tempo dell’ ordine di due-tre anni®. A
vale di questo tempo, mentre i Regolamenti sono di gpplicazione diretta ed autometica negli St
Membri, per le Direttive inizia la procedura di recepimento nella legidazione nazionde, che trandta
atraverso una Legge-ddega de Parlamento d Governo e che di solito non s esaurisce prima di
ulteriori tre anni®,
In condizioni normdli, lalegidazione nazionde risultante € del tutto coerente con il dettato comunitario
ma - nell’ area delle biotecnologie - non sono mancati “colpi di mano” dettati da specifici orientament
palitici, che hanno portato dl’inserzione di norme contrarie dle esgenze di funzionamento
amonizzato dd Mercato Unico. Situazioni regolamentari di questo tipo non sono ovviamente
tollerate dalle istituzioni comunitarie e danno luogo aformdi procedure d' infrazione: ma nd frattempo
trascorre atro tempo, senza che Sa stata assicurata la certezza dd diritto.

SOLLECITARE RESPONSABILITA E ASSICURARE GIUSTIZIA

In un mondo in rapida espansone economica e demografica, i maggiori pericoli che potrebbero
derivare dal’impiego di nuove scienze e tecnologie sono Scuramente collegabili ad una mancanza di
responsabilita individuae e collettiva, con particolari risvalti di natura etica quando I'innovazione
tecnologica tocchi le bas e le prospettive stesse del mondo vivente (di cui gli umani fanno parte). |l
richiamo dla responsabilita professonde degli addetti ai lavori € pressante ndl’impianto normativo in
vigore ndl’Unione Europea: sottende I'ipotes che le moderne tecnologie biologiche siano
potenziamente pericolose e che Sa quindi necessario ottenere un progressvo consenso socide sulla
loro utilizzazione produttiva in ambito sanitario, agricolo ed indudtride. Appare pero necessario che
quanti hanno talento e passone per atuare iniziative ed invesimenti nelle biotecnologie innovative
abbiano il diritto di essere intes e rigpettati dalla societa e chei loro progetti Sano vautati sulla base
degli interess collettivi: esste una evidente responsabilita dei legidatori nell’ adottare disposizioni
regolamentari che siano orientate ad progresso e non unicamente volte ala conservazione.

Esempio di comportamento tavolta irresponsabile di chi ha ruolo di legidaore € codituito ddla
ossessonante enunciazione de “principio di precauzione’, d quale viene assegnato un sgnificato e
vaore giuridico che non ha. Nessuna digposizione legde lo contempla e nessuno a mondo €
ma dato sanzionato da un tribunde per averlo violao; nel’ambito della giurisprudenza, nessuna
sentenza ha mal citato la violazione di tale principio quae demento sodanzide di colpa (qudi, ad

2le biotecnologie si sono distinte anche in questo campo: i dieci anni trascorsi tra la prima proposta della
Commissione Europea [1988] e |’ adozione della Direttiva 98/44/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio sulla
protezione giuridicadelle invenzioni biotecnologiche [1998] costituiscono probabilmente un record.

3 Sempre a proposito della Direttiva 98/44/CE, una legge-delega - non il testo di un provvedimento legislativo- €
ancoraoggi [2003] in discussione nel Parlamento italiano.
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esampio, I'imperizig, I'imprudenza, la negligenza). Tuttaviag, tutta la recente legidazione ddl’ Unione
Europea in materia di Organismi Geneticamente Modificati (OGM) ne richiama esplicitamente
I applicazione, volta a sollecitare gli Uffici neziondi ddegati dle autorizzazioni ad un atteggiamento di
rifiuto, anche in mancanza di evidenze scientifiche che ne sconsglino I uso.

Non meno irresponsabile gppare, d dtronde, il trionfaismo scientifico con cui taluni entusiasti delle
moderne tecnologie hiologiche annunciano che il progetto genoma cambiera la vita dell’ umanita o
che franon molto sara possibile fars clonare. Qualsias provvedimento legidativo volto a porre limiti
e contralli a questi avvenimenti non sara tanto animato dala necessta di valutare ed evitare i rischi
tecnici posti dala tecnologia quanto dala necessita di modulare il potere che la tecnologia esercitera
sulle nogtre vite. In questo contesto di responsabilita, il potere s presenta con due caratteritiche:

» |aprimaé queladi influenzare il comportamento ddle organizzazioni e delle idtituzioni;

» |aseconda e quella di modificare la percezione dd mondo vivente da parte degli individui e

delle callettivita

In materia di biotecnologie, le responsabilita di gestire questi poteri — direzione dello sviluppo ddla
societa e interpretazione del vaori fondamentai delle persone — sono largamente ripartiti tra chi
sviluppa la tecnologia e chi & chiamato a controllarla: ogni risultato positivo non potra scaturire che
dalla consapevolezza della necessita di pervenire, caso per caso, ad una responsabile gestione del
consenso tra controllori e controll&ti.

Quelle biologiche non sono le prime tecnologie che hanno rivoluzionato 1o sviluppo del mondo e le
percezioni ddl’umanita, e non saranno probabilmente le ultime, ma hanno susciteto un inugitato
clamore nella moderna societa post-indudtride per effetto della minaccia di portare ad un limite
potenzidmente insogtenibile le aspettative materidigiche della moderna societa occidentae. |
contesto di sviluppo delle nuove tecnologie biologiche sembra potere o dovere mettere in
discussone dcuni paradigmi fondanti della giudizia - eq. il diritto ala protezione ddlla proprieta
pubblica, il dovere di comportamenti etici, I’ obbligo di fars carico dei danni procurati aterzi - chele
disposzioni legidative sono chiamate ad asscurare e gedire. Tre lezioni emergono ddla
regolamentazione biotecnol ogica:

» |'uso delagiudizia per il controllo operativo della tecnologia € piti agevole dd suo uso per il
controllo dell’impetto della tecnologia sul tessuto socide;

= | formulatori e gestori di giudtizia sono confronteti ad un dibattito che coinvolge una inedita
contrgpposizione tra stagnazione economica e stagnazione morae non C'é progresso
economico senza la disponibilita a prendere rischi, ma non ¢ e progresso morae senon s €
cgpaci di ricondurrei rischi ad un livello sogenibile;

* non essteranno soluzioni giuste se non S sara capaci di affrontare, eprimere e risolvere, con
onesta e senza secondi fini, i problemi di fondo e le specifiche gpprensoni di malti e
differenziati ssgmenti dellasocieta

Se giudiziavi s, essa saa il risultato della convergenza di molte ed articolate opinioni e non del
prevaere del piuforte o di chi gridaavoce piu dta

CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE

In conclusione, Iidea di regolamentare I'impiego delle moderne tecnologie biologiche per mezzo di
digposizioni legidative a livello comunitario non e criticabile in linea di principio, ma é certo che gli
strumenti operativi a digposzione ddle idtituzioni gppaiono inadeguati a rgpido sviluppo di tecnologie
nuove e diffusve come quelle biologiche. Appare impossibile fare previsoni ma, se non S riustiraa
sveltire le procedure, la regolamentazione codtituira il massmo ostacolo alo sviluppo competitivo
dell’Unione Europea - in molti settori applicativi dell’indudtria, ddll’ agricoltura e dei sarvizi - per il
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solo fatto di essere annunciata, indipendentemente dalla presenza 0 meno di pecifici provvedimenti
restrittivi proposti o decis da legidatore. Inoltre, I opinione pubblica é frastornata dagli interminabili
dibattiti di principio che caratterizzano le moddita con cui viene adottata la regolamentazione ddle
biotecnologie nell’ Unione Europea, che sembra fatta gpposta per aimentare polemiche piuttosto che
fornire soluzioni ale legittime apprensioni della societa Nel complesso - poiché la regolamentazione
e sostanzidmente opera di “politici” - gppare lecito chieders quae sail tenore delladelegae chi sa

delegato ad interpretare la“politica’ nazionde e comunitariain materiadi nuove scienze e tecnologie
biologiche.
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