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Prefazione

Il lavoro qui sviluppato ¢ frutto di intensi anni di studio, incontri e confronti.

Avendo come punto di riferimento I'Italia, ¢ stato possibile arricchire il campo di azione della ricerca
condotta, e che qui assume la sua forma finale, grazie all’esperienza maturata in Belgio, Spagna, Germania
e Olanda: Paesi che, sebbene vicini, vantano una storia nell’ambito del diritto alimentare tra loro ben
diversa, cosi come estremamente diverso ¢ 'approccio, le attitudini e la predisposizione all’innovazione
in campo alimentare da ciascuno di questi ha sinora assunto.

Obiettivo principe della presente tesi ¢, pertanto, quello di dar luce alle innumerevoli sfaccettature che il
regolamento sui novel food pud assumere in concreto, puntando alla valorizzazione di un ambito che,
apparentemente di nicchia, ben puo assurgere a modello di riferimento per 'analisi di altri settori che con
questo presentano elementi di affinita.

Adottando un approccio pragmatico e interdisciplinare, in linea con lo spirito della scuola di dottorato in
sistemi agroalimentari, il lavoro qui sviluppato parte dalla preliminare analisi della relazione oggi esistente
tra tecnica e diritto e prende a modello di riferimento il Regolamento UE 2283/2015 in materia di nuovi
alimenti, sezionandolo con cura alla ricerca della sua essenza e tentando, cosi, di cogliere il vero legame
tra le istanze di tutela e quelle di innovazione provenienti dal mercato, poste alla base dell’azione
regolatrice del legislatore europeo.

Senza tralasciare di analizzare il delicato ruolo di garante svolto dalle istituzioni e dalle autorita coinvolte
e chiamate a mediare tra le differenti esigenze, pur nella limitatezza del materiale di studio esistente, in
questi anni si ¢ mirato a sviluppare un lavoro che fosse capace di mostrare la complessita di un ambito
che, dietro la definizione di nuove regole e procedure, cerca insieme di definire un nuovo linguaggio e di
valorizzare il ruolo dei diversi soggetti operanti in un mercato dove le istanze di innovazione crescono di
pati passo con i bisogni di tutela.

Un cammino, questo, che si ¢ snodato tra le molteplici vie di un mondo popolato da professionisti con
le piu varie competenze che hanno lavorato — e continuano costantemente a lavorare — affinche tecnica
e diritto possano unirsi ponendo le basi — e gli argini — ad un futuro che ¢ piu prossimo di quanto si possa

immaginare.



I

Introduzione

In un mondo che corre veloce, in cui scienza e tecnica procedono a ritmi serrati, dove “/a forma di ogni
produzione tecnologica specializzata é (...) la volonta di produrre qualcosa che concorra all’anmento indefinito dell' apparato
scientifico-tecnologico”" e il diritto ha una funzione piu che mai rilevante nel seguire, ma anche nell’anticipare,
la modernita, trattare dei novel food con uno sguardo attento verso il recente impegno del legislatore
dell’'Unione Europea nel riformare la materia, appare quanto mai interessante per tentare di cogliere
meccanismi e mutamenti di un apparato che sempre piu tende a sistema.

Se la “capacita della tecnica ¢ la potenza effettiva (...) di realizzare indefinitamente scopi e di soddisfare indefinitamente
bisggni”® ben si comprende, quindi, come la materia dei nuovi alimenti — caso paradigmatico di incontro
tra scienza, bisogni del mercato e regole giuridiche — si sia negli anni espansa suscitando nella collettivita
un misto di timore e interesse e ponendo interrogativi sempre pit complessi anche in relazione alle
modalita di regolamentazione delle novita in campo scientifico che si ¢ ritenuto doversi affrontare ora
nell’ottica di limitare 1 futuri progressi nel settore, ora in quella di stimolarli.

In una visione della tecnica che per alcuni non € piu “strumento di cui le altre forge si servono” bensi “scopo che
si serve di tali forze”, e dinanzi all’esistenza di una relazione c.d. di servizio tra scienza e capitale, oggi piu
che mai deve ritenersi centrale il ruolo del diritto che deve dismettere le strette vesti di osservatore di un
dilagante “giustecnicismo” e andare nella direzione di definire una nuova normativa che sia “determinata,
specifica, concreta” e che, pur ove elaborata “in relagione alle situazioni determinate, concrete in cui essa verra a
trovars?”, sia a sua volta capace di anticipare, orientare, includere e governare le future tendenze.’
Analizzare il rapporto tra cibo, tecnica e diritto alla luce del Regolamento UE 2283/2015 in materia di
nuovi alimenti non ¢ compito facile e cio ancor piu ove si consideri con quale incredibile velocita sono
soliti evolversi i primi due ambiti di analisi a fronte, invece, di una risposta del diritto che spesso tarda ad
arrivare.

A tal proposito, un testo di qualche anno fa titolava “Innovating Food, Innovating the Law” *: sebbene
difficilmente sia ipotizzabile che intenzione degli autori fosse quella di sostenere la condanna della
normativa ad un’eterna rincorsa dell'innovazione alimentare, tuttavia, il titolo potrebbe portare

fraintendimenti in tal senso; una simile impostazione, sebbene ampiamente diffusa in dottrina, trova,

TIrti N. e Severino E., “Dialogo su scienza e tecnica”, Editori Laterza, 2000, pag. 32.

2 Irti N. e Severino E., “Dialogo su scienza e tecnica”, Editori Laterza, 2000, pag. 28 ss.

3 Irti N. e Severino E., “Dialogo su scienza e tecnica”, Editori Laterza, 2000, pag. 33 ss.; Mengoni L., “Diritto e tecnica”,
in Riv. trim. dir. e proc. civ., 2001, pagg. 1 ss..

4 “Innovating Food, Innovating the Law. An interdisciplinary approach to the challenges in the agro-food sector,” a
cura di Leonini F., Tallacchini M., Ferrari M., Ed. Libellula, 2013.



tuttavia, un ostacolo concreto al suo sviluppo ove rapportata al mondo dei novel food e alla disciplina che
lo regola.’ Le numerose e interessanti sfaccettature che lo caratterizzano, infatti, sono capaci di far sorgere
un ragionevole dubbio in merito a quanto sia corretto ritenere che, senza che sia mai possibile invertire i
termini di siffatta equazione, ad una preliminare evoluzione scientifica non possa far altro che seguirne
una giuridica.

Un’analisi piu attenta della materia dei nuovi alimenti, anche attraverso alcuni “casi studio” puo, invece,
condurre, se non ad un totale ribaltamento di prospettive, quantomeno a tentare di chiedersi se la
relazione intercorrente tra evoluzione scientifica e diritto non possa essere meglio resa ove si giunga a
considerare che anche un’innovazione in campo giuridico possa essere foriera di evoluzioni in ambito
scientifico.’

Con il termine “novel food” vengono indicati tutti quei prodotti, appartenenti a ben definite categorie, che
non risultavano presenti in misura significativa sul mercato dell’Unione Europea anteriormente al 15
maggio 19977

Ci si riferisce, in particolare, a prodotti che sono il frutto dell’applicazione di scienza e tecnica in ambito
alimentare o il risultato di una contaminazione culturale che porta ad un cambiamento del mercato che
si esprime nell’esigenza dellintroduzione del “nuovo”.’

La “novita” a cul si fa riferimento ¢, quindi, riferibile o alla totale assenza del prodotto destinato
all’alimentazione umana sul mercato europeo (¢ il caso degli OGM rientranti nella categoria dei novel
food sino al 2003) o all’assenza di questo nella forma finale ottenuta a seguito dell’applicazione di nuove
tecniche e procedimenti di produzione che si intendono immettere in commercio, a condizione che da
cio ne derivi una modifica strutturale.’.

Se ¢ vero, come detto, che I'evoluzione scientifica ¢ sempre piu rapida e il diritto sembra non essere
capace di “tenere il passo”, tuttavia, tale affermazione puo apparire semplicistica in un rapporto che non
¢ biunivoco tra i due soggetti ma che prevede I'entrata in gioco di un terzo determinante fattore: il
mercato.

Nel settore alimentare, infatti, la naturale reticenza nei confronti di prodotti non noti ¢ in contrasto con
la “tradizione” puo portare ad un arresto di fatto della tecnica e ad un’attesa del diritto in un gioco delle

parti in cui non ¢ piu cosi chiaro e definito chi sia 'inseguitore e chi I'inseguito, restituendo all’interprete

5 11 riferimento & qui al Regolamento UE 2283/2015 che, applicabile dal 1 gennaio 2018, ha innovato la materia dei
nuovi alimenti.

6 Albisinni F., “Strumentario di diritto alimentare”, CEDAM, 2017.

7 La data a cui si fa riferimento ¢ il 15 maggio 1997, corrisponde all’entrata in vigore del primo regolamento dettato in
materia di nuovi alimenti ed ¢ stata scelta convenzionalmente.

8 Rizzioli S., “Novel Food”, in “European and global food law” (a cura di Costato L., Albisinni F.), CEDAM, 2016, pag.
487 ss.

9 A titolo esemplificativo si consideri il latte o il pane trattato con raggi UV al fine di ottenere un alimento diverso
dall’originario in quanto arricchito di vitamina D3.



di queste dinamiche sociali — quindi anche normative — 'immagine di un’eterna danza in cui “guida e
guidato” non appaiono mai gli stessi.

II presente lavoro nasce, quindi, dall’esigenza di verificare I'incidenza e le modalita di attuazione di
fenomeni sociali inarrestabili e dal bisogno di comprendere quali rimedi siano stati posti in concreto dal
legislatore dell’Unione; in un mondo regolato dal cambiamento, dall’incertezza e dalla rapidissima
evoluzione in campo alimentare, con una popolazione in costante crescita e con fenomeni migratori che
interessano profondamente ampie aree del globo, interrogarsi sulla possibilita di garantire standard elevati
senza svilire il bisogno naturale di “nuovo” che caratterizza la modernita diventa quanto mai necessario
e porta a chiedersi: come possono la tecnica e il diritto far fronte alle nuove esigenze del mercato in un
rapporto che non leda i diritti essenziali dei consumatori? Puo la definizione di nuovi linguaggi e nuove
regole imbrigliare un ambito, quello del sistema alimentare, che ¢ per sua stessa natura sfuggente e
multiforme, all’interno di sistemi e categorie capaci di adattarsi alle evoluzioni future senza perdere
rapidamente di attualita?

E ancora, quali tutele vengono oggi riconosciute al consumatore di alimenti, quale ruolo svolgono le
Autorita in questo sistema sempre piu complesso e quali responsabilita gravano sui soggetti che
introducono prodotti innovativi sul mercato?

Sono queste le domande alle quali si cerchera di dare risposta nella consapevolezza che la fiducia pubblica
sia elemento essenziale e vero motore di sviluppo, stante che, senza un positivo riscontro da parte del
“mercato”, nessuna evoluzione nel’ambito del “fo0#” potrebbe perpetrarsi."

Alla luce delle considerazioni poste, la normativa dell’Unione Europea in materia di nuovi alimenti appare
uno degli esempi piu recenti e interessanti di come il diritto, una volta divenuto contenitore ormai
inadeguato a tenere certa tecnica'', abbia tentato di “ristrutturarsi” elevandosi ad ispiratore di novita in
campo alimentare: si tratta, ovviamente, di un percorso travagliato e complesso che ha portato il
legislatore europeo ad interrogarsi per anni su quale fosse il modo migliore per non limitare il mercato
creando strutture e procedure flessibili e capaci di ricomprendere le future evoluzioni della tecnica
favorendo al contempo I'innovazione, pur sempre nel rispetto del supremo valore della sicurezza degli
alimenti e della tutela della salute del consumatore.

Lo sviluppo di alimenti nuovi che possano rispondere alle richieste di alta resa e alle istanze provenienti
da un mondo sempre piu in crescita e “affamato”, costringono ad una profonda riflessione su quali siano

gli elementi imprescindibili dell’evoluzione del settore alimentare e sull’idoneita delle risposte date dal

10 Ehnert T\, Vos E., “Innovating Regulatory Approaches to New Technologies in Food: the EU approaches to Bio
and Nanofoods”, in Innovating Food, Innovating the Law. An interdisciplinary approach to the challenges in the agro-
food sector, a cura di Leonini F., Tallacchini M., Ferrari M., Ed. Libellula, 2013.

1111 riferimento ¢ qui al Regolamento CE 258/1997 in materia di novel food.



legislatore europeo attraverso la definizione di una nuova cornice normativa capace di limitare i rischi
senza frustrare il bisogno di innovazione proveniente dalla societa."?

Se il progredire della tecnica e affinamento delle capacita “agricole” nel mondo rurale vengono da molti
retrodatate alla scoperta del fuoco, applicazione di tecnologie sofisticate, in grado di accelerare processi
un tempo particolarmente lunghi, puo farsi risalire al piu recente periodo della rivoluzione industriale.
Indipendentemente dall’applicazione di determinate metodologie e dalla rapidita di evoluzione di certi
procedimenti, quello su cui il presente lavoro si focalizza ¢ il ruolo che ’essere umano assume nella veste
di “scienziato-produttore”, di “regolatore” e di “consumatore” in relazione a potenziali alimenti ancora
non presenti sul mercato europeo.

Lo studio, infatti, ha come proprio ambito d’azione ’'Unione Europea: uno “spazio senza frontiere interne”,
ovvero una “sede di scambi, che trascende il territorio dei singoli Stat?’, in cui I'individuo assume la veste di
venditore o compratore. La visione di un “ambito de-localizzato e de-storicizzato”, cosi come ’Europa
dei trattati viene definita da illustri maestri del diritto, assume particolare rilievo nel presente lavoro
proprio in ragione dei meccanismi insiti in un sistema dove bisogni diversi, spesso parimenti importanti,
devono misurarsi con la forza dirompente del mercato e le necessita di chi vi opera.'

Nel quadro delineato un ruolo di fondamentale importanza viene svolto anche dalle istituzioni che
devono confrontarsi con un’evoluzione continua cui occorre dare risposte che non solo siano idonee ma
che non siano neanche troppo precoci o, all’opposto, eccessivamente tardive rispetto alle esigenze
imposte dalla scienza e dalla tecnologia.'*

Focalizzando I'attenzione sulla piu recente normativa in materia di zovel food, che ha innovato un settore
la cui regolamentazione appariva da anni ormai datata, 'interrogativo sulla capacita del legislatore di essere
“in linea e nei tempi” con le esigenze delle imprese e del mercato rischia, pero, di trovare una risposta
parzialmente negativa.

Sebbene il citato Regolamento UE 2283/2015 abbia cercato, nelle sue direttrici principali, di superate i
limiti della pregressa normativa, non bisogna dimenticare che questo ha trovato applicazione soltanto a
distanza di un decennio da quando per la prima volta ¢ stata discussa una proposta di modifica e
comunque ben vent’anni dopo la prima disciplina in materia.'

Va ricordato, a tal proposito, il fallito tentativo di riforma del Regolamento del 1997 (avviato nel 2008 e

definito nel 2011) che ha visto consumare un vero e proprio scontro in ambito di regolamentazione dei

12 Recuerda Girela M.A., “Seguridad Alimentaria y Nuevos Alimentos. Régimen juridico-administrativo”, Editorial
Aranzadi, SA, 2006.

13 Irti N. e Severino E., “Dialogo su scienza e tecnica”, Editori Laterza, 2000.

14 Tallacchini M.C., “Between uncertainty and responsibility. Precaution and the complex journey towards reflexive
innovation.” in Van Asselt M.B.A., Everson M., Vos E. “Trade, Health and the Environment. The European Union
put to the test.”, Routledge, 2014.

15 1 riferimento ¢ qui alla proposta di modifica del Regolamento CE 258/1997 del 2008.



prodotti clonati e che ha permesso di dettare le linee guida nella direzione dell’assetto oggi scelto che,
lungi dall’essere esente da critiche presenta, pur tuttavia, elementi indubbiamente positivi.

Se ¢ vero, infatti, che il Regolamento CE 258/1997 ¢ stato il primo a disciplinare il settore dei nuovi
alimenti introducendo concetti poi ripresi anche dalla stessa General Food Law, ' tuttavia, i limiti e le
difficolta nel rimanere al passo con i tempi si erano manifestati gia pochi anni dopo la sua entrata in
vigore sia per effetto del Regolamento 1829/2003, che ha sottratto al regime preesistente gli organismi
geneticamente modificati (OGM), sia per la presenza di nuovi settori di interesse quali quelli legati alle
nanotecnologie.'’

Nel piu recente regolamento in materia di #ove/ food, la possibilita di un diverso zer per 'immissione sul
mercato dell’Unione di prodotti totalmente nuovi e di quelli il cui uso sicuro ¢, invece, gia stato verificato
in Paesi terzi rimane, comunque, indubbiamente uno degli aspetti piu interessanti da esaminare anche in
relazione alle possibili conseguenze che cid potrebbe avere per le economie di interi territori.®

La definizione di una tempistica certa, 'accentramento dei poteri decisionali in capo alla Commissione e
della valutazione scientifica in capo all’Autorita Europea sulla Sicurezza Alimentare (EFSA) sono, poi,
elementi che si presume favoriranno lattivita delle imprese nell’ambito dell'innovazione dando vita ad
un nuovo ciclo di evoluzione nel campo della scienza e della tecnica.”

Un quadro tendenzialmente positivo che non resta pero scevro da critiche soprattutto attinenti
all'incapacita manifestata dal legislatore europeo di affrontare in modo risoluto tematiche come quella
della clonazione animale e dei prodotti alimentari derivati da tali soggetti o dalla loro progenie e i cui
tentennamenti ci consegnano oggi ad un limbo normativo dove I'unica possibilita concreta sembra essere
quella di un’applicazione ultrattiva del Regolamento del 1997.

Altrettanto criticabile appare, poi, il venir meno di quel principio di equivalenza prima riservato a prodotti
strutturalmente simili ad altri gia autorizzati e per cui era previsto un zr di riconoscimento piu snello.
Sebbene, infatti, tale principio parrebbe, prima facie, aver perso la propria ragion d’essere alla luce del
rilascio di autorizzazioni non piu limitate al singolo richiedente, tuttavia, un’utilita continuerebbe a
sussistere ove questo si relazionasse con quei prodotti nuovi dotati di una struttura simile ad altri gia
precedentemente autorizzati e che, alla luce del nuovo regolamento, saranno, invece, soggetti ad un #er

pit complesso di quanto non sia avvenuto in passato.

16 Pardo Leal M., “El Reglamento (CE) num. 258/97 relativo a la autorizacién de Nove/ Foods: ¢un lastre para la
competitividad del sector alimentario europeo?”, Comunidad Europea Aranzadi, num. 7, 2001.

17 Leone, L., voce “Nanotecnologia (applicazione nella produzione di alimenti)”, in Digesto delle Discipline Privatistiche
Sezione Civile Aggiornamento, Utet Giuridica, Torino, 2016.

18 Rizzioli S., “Novel Food”, in “European and global food law” (a cura di Costato L., Albisinni F.), CEDAM, 2016,
pag. 487 ss.

19 Holle M., “Pre-Market Approval and its Impact on Food Innovation — The Novel Foods Example” in Regulating
and Managing Food Safety in the EU. A Legal-Economic Perspective, 2018, pagg. 291 ss.



Rinviando ai capitoli ivi dedicati per una trattazione esaustiva delle novita e degli aspetti critici che il
Regolamento del 2015 porta con sé, ¢ utile evidenziare sin d’ora - anche al fine di facilitare 'approccio
alle pagine che seguono - che a livello metodologico si ¢ affiancato ad uno studio generale del nuovo
assetto normativo la trattazione di alcuni “casi studio”, selezionati in relazione all’attualita, alla pertinenza
e alle caratteristiche peculiari di determinati prodotti, cosi da mettere meglio a fuoco limiti e virta del
Regolamento applicato dal primo gennaio 2018.

Per meglio comprendere le relazioni esistenti tra evoluzione della tecnica e diritto in materia di nuovi
alimenti non si ¢ potuto, inoltre, prescindere innanzitutto dal delineare un quadro generale dei principi
che regolano oggi il diritto alimentare e delle piu recenti disposizioni in materia di controlli ufficiali,
facendo seguire a cio un capitolo relativo alle regole di responsabilita e tutela previste per il consumatore
e per il produttore con particolare attenzione all’Italia. Un’analisi di questo tipo, infatti, apparirebbe
incompleta ove non si prendessero in considerazione gli elementi che orientano il mercato: le imprese
sviluppatrici di nuovi prodotti e i consumatori di alimenti.

L’attenzione si ¢ concentrata, infatti, sulla capacita dell’intero sistema del diritto alimentare di misurarsi
con diritti imprescindibili, quali quello alla trasparenza e alla sicurezza, su cui ormai da tempo il sistema
normativo dell’Unione si ¢ sviluppato e che risulta fondato sull’obbligo di una corretta informazione
ottenuta, 7 primis, attraverso un’efficace politica di comunicazione che trova la sua espressione
nell’obbligo all’'uso di etichette non ingannevoli e che siano tali da rendere il consumatore realmente
consapevole delle proprie scelte.”

Il tema trattato in questa parte del lavoro ¢ quello, non meno rilevante, della responsabilita dell'impresa
alimentare in materia di prodotti nuovi e delle corrispondenti tutele accordate al consumatore di
alimenti:”' se da una parte, infatti, il consumatore deve essere garantito dall’azione incisiva svolta da
istituzioni e autorita in fase di autorizzazione e controllo dei nuovi alimenti, dall’altra non puo
dimenticarsi che un ruolo fondamentale nell’applicazione del principio di precauzione deve essere svolto
dalle stesse imprese che immettono il prodotto sul mercato.”

Su queste ultime, infatti, gravano obblighi e responsabilita a cui fanno da contrappeso i doveri di
interpretazione delle informazioni e controllo del prodotto che il legislatore pone a carico del
consumatore di alimenti, intendendosi con questo termine chiunque agisca al di fuori o nell’ambito della
propria attivita professionale che sia diversa da quella alimentare.

L’ampliamento del campo di applicazione della disciplina permette di ricomprendere nel novero dei

consumatori anche gruppi di soggetti che, sebbene non meritevoli di tutela ai sensi del Codice del

20 Albisinni F., “Strumentario di diritto alimentare Europeo”, UTET, 2017.

21 Giuffrida M., “Liability for defective products” in European and Global Food Law (a cura di Costato L. e Albisinni
F.), CEDAM, 2016, pag. 187 ss.

22 Albanese A., “La sicurezza generale dei prodotti e la responsabilita del produttore nel diritto italiano ed europeo” in
Europa e diritto privato, fasc. 4, 2005.



Consumo italiano, rischierebbero di rimanere vittime di una gravissima falla dell’ordinamento ove
venissero privati di idonee tutele.”

Ecco, quindi, che, se ¢ vero che la tutela dell’affidamento non puo venire in alcun modo lesa dallo
sviluppo in campo tecnico-scientifico e I'innovazione non dovrebbe mai subire un limite che sia
velleitario, nel campo degli alimenti occorre porre un’attenzione particolare affinché si possa guardare
all’evoluzione del diritto con fiducioso ottimismo per affrontare le sfide dei prossimi anni in modo
efficace e razionale.

I1 cuore del lavoro resta, pero, lo studio approfondito della normativa in materia di #ove/ food, in particolare
del Regolamento UE 2283/2015, attraverso una lettura sincronica dei principali elementi esaminati anche
alla luce del Regolamento CE 258/1997 e del fallito tentativo di riforma del 2008; cio al fine di meglio
comprendere le ragioni che hanno portato a un superamento della normativa preesistente, limitare
ingiustificate paure e dare una spinta propulsiva ad un settore in cui la competizione internazionale ¢
molto elevata e rispetto al quale 'Unione Europea rischia di trasformarsi nel fanalino di coda di un sistema
in continua e inarrestabile evoluzione. Per evitare che cio accada occorre che, pur continuando ad
assumere le necessarie precauzioni per il contenimento dei rischi, si insista affinche si applichino il pin
possibile le regole fissate, che siano ispirate a criteri di chiarezza, uniformita e idoneita e che abbiano
come scopo quello di facilitare e stimolare I'azione integrata di autorita, imprese, consumatori ¢ mondo
della ricerca.

Soltanto dando adeguata voce alle varie componenti del mercato all’interno di un quadro giuridico dove
diritti e obblighi siano ben definiti, sara, infatti, possibile affrontare con coraggio e razionalita le sfide

alimentari del futuro.

2 Costato L., “La sicurezza degli alimenti nella prospettiva del diritto agroalimentare”, in Economia & Diritto
Agroalimentare XV, 2010, pag.187.
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