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MARCO REGULATORIO

Ley N2 2.309/03: Aprueba el Protocolo de Cartagena

Decreto 9699/12: Crea la Comision Nacional de

Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO)
Resoluciéon 1348/12: Reglamenta el Decreto 9.699/12.

Resolucién 988/13: Reglamenta los art. 33 y 34 de la
Resolucion 1348/12.

Resolucion 27/15: Aprueba el Formulario 1; Ensayos
Regulados, 2: Liberacion Comercial y la Guia para
Formulario 2: Liberacion Comercial.”

Resoluciéon 842/19: Aprueba el formulario 3 (NBTSs)




Nuevas Técnicas de Mejoramiento/Mejoramiento de
Precision:
Técnicas de Biotecnologia Moderna para el mejoramiento que permiten
cambios precisos, especificos y confiables en el genoma (y, por lo tanto, son
diferentes de los organismos modificados genéticamente (OGM), producidos
anteriormente) y tienen un potencial significativo para la intensificacion

sostenible de la agricultura y la seguridad alimentaria.



ALCANCE

La presente medida no altera el alcance del marco regulatorio
aplicable a los ORGANISMOS VEGETALES GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OVGM), sino que establece los procedimientos
para determinar cuando se encuentra comprendido en él un

determinado cultivo obtenido a partir de nuevas técnicas de

mejoramiento.



DEFINICION

Por "organismo vivo modificado" se entiende cualquier organismo
vivo gue posea una combinacion nueva de material genético

obtenida mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.



CRITERIO

La necesidad de la evaluacion de riesgo depende de |la presencia de
caracteristicas noveles en el organismo sometido a técnicas
modernas de mejoramiento genético, a fin de que la evaluacion de
riesgo pueda centrarse en hipotesis de riesgo apropiadas,

concretas y verosimiles.



Nuevas técnicas de mejoramiento genetico
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Comparacion de Distintos Métodos de Mejoramiento
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Formulario 3 Anexo a la Resolusion 565
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Formulario 3 Anexo a la Resolucién 565

Informacion Requerida en el Formulario 3: de Consulta Para
Productos Obtenidos a Través de NBTs

El formulario tiene 4 secciones:

1. Informacion sobre el Organismo
-Descripcion taxondmica hasta el rango mas detallado, incluyendo de corresponder sub
especie, cultivar, linea o serotipo.

2. Informacion sobre la Biologia Molecular

- Descripciéon detallada de la técnica utilizada (NBT) y de los pasos aplicados en el caso
presentado.

- Descripcién molecular de las secuencias nucleotidicas blanco y de sus funciones en el
organismo, en su estado previo a aplicar la técnica.

- Caracterizacion molecular de las secuencias blanco luego de aplicar la técnica (genotipo

obtenido/esperado).
- Cambios en las funciones de las secuencias luego de aplicar la técnica (justificar).

- Mapa de toda construccidon genética utilizada en el proceso de obtencidn, detallando los

elementos genéticos

- Andlisis de secuencias posiblemente afectadas fuera de las secuencias blanco.

- Evidencias relacionadas a la ausencia de secuencias recombinantes (si se utilizé un
transgénico intermedio).



Cual es la Informacion Requerida en el “Form. 3: de Consulta Para
Productos Obtenidos a Travez de NBT

Informacidn sobre el fenotipo
Evidencia reunida sobre el fenotipo resultante.
Ejemplos de productos con un fenotipo similar en el mercado.

Analisis de la posibilidad de ocurrencia de otros efectos mas alla del fenotipo buscado
(ejemplo, afeccion de otras vias metabdlicas).

Cambios esperados en los usos propuestos del organismo resultante y sus derivados.

Cambios en las recomendaciones de manejo (agroindustrial) del organismo resultante.

Autorizaciones- ¢ Esta aprobado por otra autoridad?

Sefnalar si el material de propagacion ha sido autorizado por la agencia oficial de algun
pais. De ser asi, indicar el tipo de autorizacidn refiriéndose exclusivamente al producto
gue se solicita introducir al medioambiente nacional, entregando los antecedentes
escritos con que cuente.



MUCHAS GRACIAS



