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Marco de analisis

Productos derivados de la biotecnologia moderna
* OGM

* NBTs




Contexto
Mejoramiento convencional
* Cruzamientos
* Seleccion fenotipica o SAM
* Mutagénesis natural o inducida
* Doble haploides
* Otras

* No hay evaluaciones de seguridad
* Hay historia de uso seguro
* Hay familiaridad
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Programa de
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Nueva variedad
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Se evaluan eventos para:
* Liberacién comercial

* Ensayos

e Contra estacion

* Molecular farming
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Liberacion comercial

Evaluaciones cientifico-técnicas
e ERA
* Inocuidad Alimentaria

Evaluacién politico-econémica
* Mercados Agroalimentarios

Subsecretaria de Bioeconomia y Alimentos: aprobacion del evento
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Presenta el evento
para las evaluaciones
de riesgo ambiental,
inocuidad alimentaria
y mercados
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Aprobacion comercial
del evento

Introgresion del

evento.

Obtencidon de varie-
dades GM

o

Breeder

Inscribe la
variedad GM
en el RNCy

en el RNPC (opcional)
-
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Evaluaciones de riesgo

Produccion confinada Ensayos:

* Muchos eventos
Foco: contencién/aislamiento. * Superficies pequenas
No llegan a la cadena comercial * Campo o invernaculo

Producciones

* Uno o pocos eventos
muy conocidos

* Préoximos al lanzamiento
comercial

* Grandes superficies




Molecular farming

e Liberacion
comercial
* Ensayos

* Depende el modelo
de negocio
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NBTs

Hay muchas, pero la discusion,
hoy, se centra en unas pocas

Grupo de técnicas que necesitan un conocimiento profundo
del genoma y permiten:

* [Introducir cambios especificos

 Knock out de genes (otra manera de “apagar”
genes)

* Introducir genes nuevos en lugares especificos
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Foco de la evaluacion

En el producto y no en el proceso (como en los OGM)

Criterios de evaluacion

* Se introducen cambios similares a los que se hacen con el
mejoramiento convencional

 Cambios similares plantean riesgos similares y deberian evaluarse de
la misma manera

* Cambios que no puede hacer el mejoramiento convencional: evento
0 nueva combinacion de material genético
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A B
Development’s origins (%) Type of applicants (%)

E GIR. L

60%
m local = foreign = mix ®w public = private = mix
Actualmente la mayoria
de los desarrollos son Fuente: Goberna MF, Whelan Al, Godoy P and Lewi DM (2022) Genomic Editing: The
- X Evolution in Regulatory Management Accompanying Scientific Progress. Front. Bioeng.
Iocales € hIpOtetICOS Biotechnol. 10:835378.
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¢Qué hemos aprendido en 30 anos de sistema regulatorio?
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g *-Cruzamientos -
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.-+ “Ingenieria genética
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El método de
mejoramiento no
determina la seguridad iy
del prOdUCtO Ingenieria genética

Edicion génica
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Cracias

por su atencion

fabiana.malacarne@asa.org.ar
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