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REALIDAD #1: aumento de poblacion

United Nations @

Figure 1. Long-term world population growth, 1750 to 2050
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REALIDAD #2: consumo de alimentos
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Source: WHO/FAO "Diet, Nutrition and the prevention of chronic diseases"
Section 3.2 Developments in the availability of dietary energy



http://www.greenfacts.org/glossary/wxyz/who.htm
http://www.greenfacts.org/glossary/def/fao.htm
http://www.who.int/nutrition/topics/3_foodconsumption/en/index.html
http://www.who.int/nutrition/topics/3_foodconsumption/en/index.html
http://www.who.int/nutrition/topics/3_foodconsumption/en/index.html
http://www.who.int/nutrition/topics/3_foodconsumption/en/index.html

REALIDAD #3: Ccada agricultor del mundo debe
proveer alimentos para abastecer + gente = superficie




REALIDAD #4: Los Biocombustibles

también forman parte de la demanda
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1a Conclusion

Toda la agricultura
mundial esta bajo una
extrema presion




2a Conclusion

En una marco de sustentabilidad
ambiental, economicay social,

aumentar la tasa de rendimiento
unitario de los cultivos, es la Unica
posibilidad gue no tiene amenazas
objetables.




3a Conclusién

Pero para lograr esto se necesita:

Inversion, Investigacion y
Desarrollo




REALIDAD #5: ¢Estaremos haciendo lo

gue hay que hacer?

 Numerosos estudios muestran que alimentar y dar
energia a un mundo cada vez mas poblado y con
mayor demanda de calidad de vida requiere que la
produccidn agricola entre los afios 2010 y 2050 se
iIncremente al doble.

 Parallegar a esta cifra se necesita unatasade
crecimiento de la productividad de los principales
cultivos del orden de 2,4% por ano.
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Ray DK, Mueller ND, West PC, Foley JA (2013) Yield Trends Are Insufficient to Double Global Crop Production by 2050. PLoS ONE

8(6): e66428. doi:10.1371/journal.pone.0066428
http://www.plosone.org/article/info:doi/10.1371/journal.pone.0066428
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http://www.plosone.org/article/info:doi/10.1371/journal.pone.0066428

Las mas importantes contribuciones al <

Incremento de productividad de la agricultura

Concepto de Variedad

Uso de Hibridos
Revolucidén Verde
TransgeneS|s
BT




Nuevas Técnicas de Mejoramiento (NBT)

« Agrupa a un listado de técnicas relacionadas con la
biotecnologia moderna y que con diferentes objetivos y
alcances estan empezando a formar parte de los
programas de mejoramiento.

« Las controversias sobre la biotecnologia moderna (mas
precisamente sobre los OGMSs) han llevado a que ciertas
teécnicas no tan nuevas, como los injertos o la
cisgenesis/intragénesis, también integren la lista de las
NBTSs.

« Asi, “NBT" se trata de una denominacion arbitraria, mas
enfocada en la identificacion de cuestiones regulatorias que
cientificas.




Nuevas Técnicas de Mejoramiento (NBT)

Son un grupo de técnicas que permiten:

« Generar cambios en sitios especificos del genoma (edicion
del genoma);

« Permitir la transferencia de limitades cantidades de ADN
entre genotipos;

« Modificar caracteres sin hacer cambios en la secuencia
genomica mediante alteraciones epigenéticas;

* Insertar secuencias de ADN especificas entre individuos
sexualmente compatibles;

« Silenciar la expresion de genes;

« Construir genomas de novo.



Nuevas Técnicas de Mejoramiento (NBT)

« Envarias de estas técnicas la informacidon genética que
codifica para el caracter deseado esta presente solo en un
estadio del desarrollo 0 solo se integra en forma estable en
plantas intermedias.

« El cultivo comercial no contiene ningun transgen insertado.



Categorizacion de las NBTs en base al nivel <

de integracion del ADN rec en el prod final

Categoria 1: Introduccion transitoria del ADN rec. durante un
paso intermedio del desarrollo del producto final. El proceso
es similar a la obtencion de un OGM pero el producto final es
similar y no se distingue de los productos del mejoramiento
convencional.

« Mutagénesis dirigida por Oligonucleoétidos (ODM)

« Edicion de Genomas (ZFN-1, ZFN-2, TALENs, CRISPR y
Meganucleasas)

« Agro-infiltracion (A.l. propiamente dicha y Agroincoulacion)



Categorizacion de las NBTs en base al nivel

de integracion del ADN rec en el prod. final

Categoria 2: Introduccion estable del ADN rec.

durante un paso intermedio del desarrollo del producto final.
El proceso es similar a la obtencion de un OGM pero el
producto final es similar y no se distingue de los productos del
mejoramiento convencional.

* Ingenieria reversa
« Metilacion de ADN, ARN dependiente (RdDM)



Categorizacion de las NBTs en base al nivel <

de integracion del ADN rec en el prod. final

Categoria 3: Integracion estable del ADN rec.

« Cisgénesis — Intragénesis

* Injertos no-GM en portainjertos GM

« Agro-infiltracion (inmersion floral)

« Edicion de Genomas (ZFN-3, TALENs, CRISPR y
Meganucleasas)



Categorizacion de las NBTs en base al nivel <

de integracion del ADN rec en el prod. final

Categoria 4. Ingenieria de componentes bioldgicos que no
existen en la naturaleza, o reingenieria de elementos
biologicos existentes.

e Gendmica sintética



Deteccion - ldentificacion

DETECCION de una modificacion genética significa
gue es posible determinar la existencia de un
cambio en el material genético de un organismo (por
ejemplo al nivel de ADN a traveés de la presencia de
una nueva secuencia de ADN) por referencia a un
comparador apropiado.

IDENTIFICACION de una modificacion genética
significa que es posible no solo detectar la existencia
de un cambio en el material genético de un organismo,
sino tambien que es posible identificar la
modificacion genética intencionalmente introducida
por una nueva técnica.




Posibilidades de detectar e identificar

DETECCION |IDENTIFICACION

1. Mutagénesis dirigida por Oligonucledtidos1
2. Cisgénesis e Intragénesis

3. Metilacion de ADN; ARN-dependiente

4. Injertos no-GM en portainjesros GM

5. Ingenieria reversa

6. Agro-infiltracion
Agro infiltracion propiamente dicha:

Agro inoculacion o agro infeccién:

Inmersion floral

7. Edicion de Genomas con Nucleasas Sintéticas (GEEN)
ZFN-1 - TALEN - CRISPR - Meganucleasas

ZFN-2 - TALEN - CRISPR - Meganucleasas
ZFN-3 - TALEN - CRISPR - Meganucleasas

8. Gendmica Sintética




MEJORAMIENTO

CONVENCIONAL N B T TRANSGENESIS

POV PATENTES

SIN ALTAMENTE
REGULACION REGULADOS



Propiedad Intelectual

Derechos del Obtentor Patentes 3
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Resolucion 173/2015
REGULACION DE LOS

PRODUCTOS OBTENIDOS MEDIANTE
NSRS




NBT — Argentina

18 de mayo 2015

BOLETIN OFICIAL N° 33.131 41

Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca
Resolucion 173/2015

Articulo 1. Establécense los procedimientos para determinar
cuando un cultivo, obtenido a partir de nuevas técnicas de
mejoramiento que utilicen técnicas de biotecnologia moderna,
no se encuentra comprendido en el marco de la Resolucion
N° 763 de fecha 17 de agosto de 2011 del MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA y su normativa
complementaria.




NBT — Argentina

1.NBT: Consulta Previa del Aplicante

CONABIA

2. ;/Hay una Nueva

Combinacion de
Material Genetico?




NBT — Argentina

1.NBT: Consulta Previa del Aplicante

2. ;/Hay una Nueva
Combinacion de
Material Genetico?

ARTICULO 2° — El interesado debe realizar una INSTANCIA DE CONSULTA PREVIA (ICP). En
dicha ICP el interesado suministrara, en caracter de declaracion jurada, informacion sobre la
metodologia de mejoramiento utilizada para la obtencion y seleccién del cultivo, sobre el nuevo
rasgo o caracteristica introducida, y evidencia de los cambios genéticos presentes en el producto
final. En el marco de dicha ICP, el interesado solicitara que la CONABIA se expida sobre si el
resultado del proceso de mejoramiento constituye una hueva combinacion de material genético.
Para que un cambio genético sea considerado una nueva combinacion de material genético, se
analizara si_ se ha producido una insercién en el genoma en forma estable y conjunta de UNO
(1) o mas genes o secuencias de ADN que forman parte de una construccion genética
definida.




NBT — Argentina

1.NBT: Consulta Previa del Aplicante

3. ¢cUsala
técnica un v

- 2. cHay unqlNueva
transgen Combinacion de

temporario? Material Genetico?

ARTICULO 3° — Toda planta descendiente de un OVGM sera tenida por OVGM salvo
gue se arribe a una conclusion contraria sobre la base de informacion cientifica. Por
consiguiente, en adicion a lo normado en el Articulo 2° de la presente medida, si en el
proceso de obtencion del cultivo participé un evento gue ya no se encuentra
presente en el cultivo a ser introducido al agroecosistema, el interesado debera

informar dicha situacién e incluir en la ICP evidencia de la ausencia del evento/s
en cuestion.




NBT — Argentina

1.NBT: Consulta Previa del Aplicante
CONABIA Res. 763/11
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Modelo Regulatorio

Inclusion - Exclusion

ARTICULO 6° — En forma previa a solicitar la ICP los interesados deberan
encontrarse inscriptos en el Registro Nacional de Operadores con
Organismos Vegetales Genéticamente Modificados (RNOOVGM) creado por
la Resolucion N° 46/2004 SAGYP.

INCLUSION: AL NIVEL DE LA ICP, TODOS LOS SOLICITANTES DEBEN
ESTAR DENTRO DEL SISTEMA REGULATORIO Y REMITIR TODA LA
INFORMACION RELEVANTE A LA CONABIA.

EXCLUSION: SI EL PROCESO DE MEJORAMIENTO APLICADO MEDIANTE
EL USO DE CUALQUIER NBT NO DA COMO RESULTADO UNA NUEVA
COMBINACION DE MATERIAL GENETICO.




Reqgulacion e

Categoria 3: Integracion estable del ADN rec.

« Cisgénesis — Intragénesis

* Injertos no-GM en portainjertos GM

« Agro-infiltracion (inmersion floral)

« Edicion de Genomas (ZFN-3, TALENs, CRISPR y
Meganucleasas)



Desarrollo Armonico

LEGISLACION P.I. BIOTECNOLOGIA REGULACIONES




Desarrollo no Armonico

BIOTECNOLOGIA

REGULACIONES

LEGISLACION PL.I.
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Foros y estado de las discusiones

* |ISF- Wrld: Formo Grupo de Trabajo. Documento de posicion en
elaboracion.

« SAA-Am Formo Grupo de Trabajo.

« ASTA-US Formo Grupo de Trabajo. Se espera Documento de
posicidn antes de fin de afo.

- ESA-UE Formo Grupo de Trabajo. Emitieron documento de
posicion en 2014.

« BBSRC - UE Biotechnology and Biological Sciences Research Council

e NBT Platform — UE Formo6 Comité de Analisis. Emitieron documento
de posicion en 2014,

« Greenpeace — UE Formo grupo de Analisis. Ya emitieron documento
de posicion en 2014,




CONCLUSIONES

= Las NBT permiten:

1. acelerar la velocidad en la obtencion de variedades
vegetales;

2. desarrollar variedades con caracteristicas que no
podian ser logradas mediante mejoramiento
convencional;

3. desarrollar variedades gue unicamente podian ser
logradas mediante transgénesis;

4. incrementar la variabilidad genéetica.



CONCLUSIONES

= Las NBTs estan en rapida y permanente evolucion.

= Varias NBT dan como resultado plantas que no contienen
ninguna secuencia transgeénica y por lo tanto no es posible
diferenciarlas de los obtenidas por técnicas de
mejoramiento convencionales.

» Las NBT estan siendo utilizadas por diversas compaiiias y
los productos derivados de las mismas comenzaran a
llegar al mercado antes de 2 afos, en el caso que estas
técnicas no den como resultado un organismo gue sea
considerado un OGM




CONCLUSIONES

» Las compaiiias e institutos de investigacion con base en la
UE estan jugando un rol importante para el desarrollo de las
NBT. Existe una percepcion que esta sera la via de entrada

comercial de la “nueva genetica’.



CONCLUSIONES

= Las NBT plantean la necesidad de un profundo ejercicio
de armonizacion de la biotecnologia, con aspectos
regulatorios y de propiedad intelectual.



Muchas gracias.
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