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Organismos Involucrados

El Marco Regulatorio argentino solo regulan organismos que sean producto de
Biotecnologia Moderna entendiéndose como, “Técnicas in vitro de dcido nucleico, incluidos

el acido desoxirribonucleico ADN recombinante y la inyeccion directa de dcido nucleico en
células u organulos”. Protocolo de Cartagena, Biotecnologia Moderna
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Qué se regula

FASE |

Evalia las autorizaciones para
experimentaciéon y/o liberacién al medio
del OVGMs

FASE I

Determinar los efectos del OVGM sobre el
Agroecosistema para su aprobacion
comercial




Qué se regula K

ANIMALES
v Resolucion N°  79/2017
v/ Permiso para proyectos experimentales

y/o liberacién al medio de OAGMs
v' Se esta elaborando la instancia de Fase
Il para animales GM

Resolucion N° 177/2013
Permiso para importacion de OAGMs de
uso agropecuario

ENIAN

MICROORGANISMOS

Resolucion N°  656/1992

La nueva normativa esta en evaluacion
Se esta elaborando la normativa de
comercializacion de MGMs

v' Permiso para la experimentacion y/o
liberacion al medio de MGMs y/o sus
productos para aplicacion en animales o
suelos

DN NN



Marco regulatorio argentino -

R.eune mas de dos décadas de experiencia en la evaluacion de
bioseguridad de OGMs *

<2
AL OFFICE OF THE DIRECTOR GENERAL/CEQ
/ NATIONAL BIOSAFETY MANAGEMENT AGENCY (NBMA)

. Federal Ministry of Environment
. Plot 393394, Augustus Alkhomu Way, Utako District, Abuja - Nigeria

Emall: biosafetyng@gmailcom  Tel: +234 818 080 5451
) 033147778

En el ano 2014 la CONABIA fue nombrada -

Food and Agriculture Organization of the
United Nations (FAO),

No. 4 Zaria Street, Old CBN Building,
Off Samuel Ladoke Akintola Boulevard,

Centro de Referencia sobre Bioseguridad de L i

CAPACITY BUILDING

O G M . - 7 It s with great honour that I write to you in regards to Nigeria's need for capacty
building in the domain of Biosafety. The crucial role that the FAO plays as a fadiltator
O r a r a n I Z of technical cooperation to achleve food security. Poverty reduction and sustainable
a agriculture serves as @ point of anchor for the development and implementation of
biosafety measures in Africa.

2. Nigeria has made substantal efforts to promote biosafety by promulgating a law
through an Act — the National Blosafety Management Agency Act 2015 which establshed th

[
!! LI 4
r r l [
I I e n ta C I O n I a A rI C u It e National Blosafety Management Agency In April 2015.
u ra a S 3. In spite of these efforts and the measures put in place to date, much still remains

to be done. Itis on this basis that Nigeria requests the support of the FAO and its Centre
of Reference CONABIA, for capacity building on biosafety regulations/strengthening of
national biosafety framework.

Nacion I F
a C I O e S U n I d a S A 4 While acknowledging the FAO's role as a facilitator, I would like to request, through
Jour organization, CONADIA's technical assistance to bl the capacites of the techical

Tmembers of staff the National Biosafety Management Agency involved in biosafety
regulation and promotion.

5 Please, accept the assurances of my distinguished and esteemed consideration.

/" Rufus Ebegba Ph.D
Director-General/CEQ

La Dlr.ecc?lon de Biotecnologia recibe a profesionales extranjeros con
el objetivo de generar capacidades en aquellos paises que no
poseen un marco regulatorio de avanzada como el argentino.



Evolucion de capacidades
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LISTADD DE PAISES
1. ARGENTINA

. BRASIL

. CHILE

. CHINA

. COLOMBIA

. COREA DEL SUR
. ECUADOR

. ETIOPIA

. FRANCIA

. GHANA
. INGLATERRA
. JAPON

. MEXICO

. NICARAGUA

. NIGERIA

. PARAGUAY

. PERU

. SANTA LUCIA
. SUDAFRICA

. TAILANDIA

. TANZANIA

. TUNEZ

. UGANDA

. URUGUAY

. USA
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Q000

v Soja (tolerancia a glifosato, glufosinato de amonio, resistencia a Lepidépteros, alto
contenido de acido oleico y tolerancia a glifosato)

Cultivos aprobados en Argentina e

v’ Maiz (Resistencia a Lepiddpteros y Coledpteros, tolerancia a glifosato y glufosinato de
amonio)

v’ Cartamo (expresidon de pro-quimosina bovina en semilla)

v Algodén (tolerancia a glifosato y glufosinato de amonio, resistencia a Lepidépteros)
v’ Alfalfa (con bajo contenido de lignina)

v’ Papa (resistencia al virus PVY)



Regulacion de NBTs .t%

En el 2015, Argentina fue pionera en desarrollar una normativa para la evaluacion
de aquellos productos derivados de lo que se denomina “Nuevas técnicas de
mejoramiento” (NBT’s, New Breeding Techniques) con la Resoluciéon 173/2015 .

Biotecnologia Moderna Reguladc_) cOMO
Organismo
(Protocolo de EE— o
Geneticamente

Cartagena e
Dos interpretaciones gena) Modificado

sobre las cualidades de
las NBT

. Regulado como cultivos
Mutagenesis —_— :
convencionales

Dependiendo de esas consideraciones, los escenarios seran diferentes para los potenciales
impactos socioecondémicos de estas tecnologias.



Otras areas que se promueven

[BIOMATERIALES (Res. 235/17) }

Se considerara “biomaterial” o “material biobasado” al obtenido en su mayor parte
a partir de materia prima renovable de origen agroindustrial. Ej. los bioplasticos,
biofibras, biopinturas y biolubricantes.

[BIOINSUMOS (Res. 07/13) }

En el afo 2013 (Res. 07) se crea el Comité Asesor en Bioinsumos de Uso
Agropecuario (CABUA), es un drgano asesor intersectorial que tiene como funcién
brindar asesoramiento sobre los requisitos de calidad, eficacia y bioseguridad que
deberan reunir los bioinsumos para su liberacion al agroecosistema y proponer
nuevas normas y emitir opinion en relacion a la regulacion y promocion de los
bioinsumos.



Valores a proteger en Argentina

Posibles danos sobre los valores a proteger:

v’ Persistencia dentro de la zona de produccién

v Invasividad en el agroecosistema.

v Hibridacion e introgresion del transgen en especies
sexualmente compatibles que le otorguen la
caracteristica de invasividad, teniendo un impacto
negativo sobre la biodiversidad, o mayor persistencia
que perjudique la produccién agropecuaria.

v’ Efecto sobre organismo no blanco que provean
servicios ecosistémicos (descomponedores,
polinizadores, parasitoides y depredadores).

v" Incremento poblacional del ecotipo de

resistencia de la plaga blanco de la tecnologia.




Proceso de evaluacion . ( )/

v Familiaridad con el cultivo y con el trait: Situacidon en Argentina y en el mundo

v Aprobaciones en otros paises: Documentos consenso, caracteristicas especificas

v Novedades del Cultivo y/o trait: Actualizacién de informacion con documentos de
la OECD, papers, entre otros.

v’ Relevancia a nivel local del evento: Ante eventos con una finalidad poco clara, se

lleva las inquietudes a la CONABIA. Experiencias.

El objetivo del analisis del dossier es responder a las hipotesis de riesgo y disminuir la
incertidumbre sobre el OVGM

Nuestro analisis se centra en el riesgo de liberacion del OVGM, no en la tecnologia asociada,
sin embargo, la CONABIA puede hacer las preguntas y recomendaciones que considere
necesarias.



Proceso de evaluacion

>

”

CARACTERISTICAS GENERALES

Descripcion del Cultivo
Fenotipo aportado

CARACTERIZACION MOLECULAR

>

Organismos donantes

Método de transformacion — Vector
Secuencias insertadas

Secuencias flanqueantes

Estabilidad genotipica y segregacion
Método de deteccion del OVGM

PRINCIPALES PROBLEMAS

El fenotipo no es de relevancia para Argentina.
Experiencias

Genoma desconocido. Homologia con secuencias
conocidas de otros genomas.

El plasmido no se encuentra cubierto
completamente por las sondas utilizadas por la
metodologia de Southern blot.

Cytokinin

Ti Plasmid
Opine
Catabolism
Virulence /,
Regicn 5 Origin of
Replication
(oan




Proceso de evaluacion . %

» Productos de expresion
» Mecanismo de accion
# Niveles de expresion
» Evidencia de la actividad bioldgica de las secuencias expresadas (proteinas
ggi&%ﬁg;gﬁucTﬂs insecticidas y que otorgan tolerancia a herbicidas). En laboratorio, en
condiciones controladas y a campo.
» Toxicidad (base de datos T3DB) y alergenicidad (Alergen Online) de los
nuevos productos de expresion y peptidos putativos.
» Interaccion entre los productos expresados.
# Mo se conoce con exactitud el mecanismo de accion del producto expresado.
Experiencias.
» Confusion entre evidencia de la actividad biologica y estabilidad fenotipica.
» La evidencia de la actividad biologica solo se demuestra a campo.
Experiencias.
EEEIBCLFE,?HLESS » Transportabilidad de insectos de diferente especie para demostrar la

evidencia de la actividad biologica.
» Los niveles de expresion de la proteina X en el evento Y no son suficientes

para matar a la plaga Z. (alta especificidad de la proteina que sirve para una
especie A en otro pais y no para la especie Z, que pertenece al mismo
genero en Argentina).



Proceso de evaluacion

INTERACCION CON EL AMBIENTE RECEPTOR S

» Estabilidad fenotipica.

» Composicion centesimal. Enfoque diferencial SENASA. (Rango
de referencia, ILSI)

» Poder germinativo y dormicion.

A\ 2N, ; v.* s 44V
» Caracterizacion agronomica y fenotipica. G4 -< .‘~";‘; 3 %};f{‘

* Potencial riesgo de adquirir caracteristica de maleza.
* Susceptibilidad a factores de estrés bidtico y abicdtico.

* Abundancia de artropodos .



Proceso de evaluacion ( %,

INCERTIDUMBRE
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¢ SE SOLICITAN MAS
ESTUDIOS?



Documento de decision .

Resumen de los estudios presentados vy las conclusiones obtenidas
respecto a los estudios presentados y a las hipotesis de riesgo
planteadas.

La CONABIA puede dejar expresada su postura sobre casos
especificos y las recomendaciones que considere necesarias.

Consulta publica. El publico puede hacer aportes relativos al analisis
de riesgo que la CONABIA no haya considerado. En tal caso se
modificara el DD y la forma de evaluacion.



Solicitud de asistencia técnica *®

o Ministerio de Agroindustria
%5 Presidencia de la Nacion

agroindustria | I EZE

Cloar | #agroindustria

SOLICITUD

DE ASISTENCIA
TECNICA PARA EL
FORTALECIMIENTO
DE CAPACIDADES
EN REGULACION
DE BIOSEGURIDAD

Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria
(COMNABIA) como Centro de Referencia de la Organizacion de las
Maciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAQO)

' Ministerio de Agroindustria _
% Presidencia de la Nacién



Solicitud de asistencia técnica *

TUD DE ASISTEMCIA TECHICA &

<Cudl es el propésito
de Ia asistencla técnica?

:Comeo gestionar asistencia
técnica en biotecnologia?

Contribuir al fortalecimiento de las capacidades
regulatorias institucionales v los recursos humanos,
colaborando en el desarrcllo de marcos regulato-
rios para la biotecnologia agropecuaria moderna.
Establecar mecanismos de intercambio da conoci-
mientos y experiencias con terceros paises

icQuiénes pueden solicitar
la asistencia?

Todos los paises que requisran asesoramisnto en
bioseguridad agricola en general y regulacion de
Organismos Genéticamente Modificados.

DATOS DE CONTACTD

= Ministerio de Agr | la de la Macli
Comisién Maclonal Asasora da Blotacnologia
Agropecuaria (CONABIA)
Fara mayar Informacion contactarsa a bictecnologlai@
magyp.gob.ar

= Organizacién de las Naclones Unidas para la
Almentachin y la Agricuttura (FADY
Dirijasa 2 1a oficina local o regional correspondienta
a su pais. http/fwww fao.orgfabout fwho -we-ang/
workdwida-officesfasf

1) Presentacidén de la solicitud de
asistencia técnica ante FAD

El pais solicitante debe reguerir formalmente
la asistencia técnica por medio de nota dirigida
al Director General de FACL

En ella, debe desarrollar antecedes v los obje-
tivos propuestos en politicas regulatorias del
pais solicitante.

+ También debe especificar las caracteristicas
requeridas de la asistencia  (asesoramiento
técnico y cientifico, fortalecimiento de capa-
cidades regulatorias, etc), tematicas, formato
{seminaric, taller, capacitacidn conjunta, reunio-
nes da trabajo, visitas a campo), duracion, lugar
de realizacion propuesto, destinatarios, alcance
y toda informacion adicional que considers
necesaria.

La nota debe estar firmada por autoridad insti-
tucional {ministerio, instituto pdblico de inves-
tigacidn y afines) del pais solicitante y debe
incluir datos de contacto.

La nota de solicitud de asistencia téonica debe
ser enviada en original firmada -en formato papel
y digital- a la Sade Central da FAQ, |z oficina de
Fad local, o regional, y con copia a CONABLA.

2) Evaluacién de la solicitud por parte
de FAQ

» La FAD evaluarad la pertinencia de la solicitud
presentada

v La definicidon sera comunicada al pais solicitante

3) Construccién del disefic de la
actividad y el programa de acciones

Si la solicitud es aceptada, el pais solicitante
y COMABIA iniciardn el intercambio para ela-
borar el disefio de la actividad y el detalle del
programa.

COMABIA y FAD en conjunto gesticnardn los
agpectos administratives v logisticos para |z
realizacion de la asistencia técnica.

4) Implementacion de las actividades

+ Se desarrollardn las actividades tedricas ywio
practicas en el pais beneficiario.

5) Evaluacion de las actividades

» Al finalizar las actividades, s= solicitara al pais
beneficiaric gue evalie las actividades desarro-
llzdas por medio de wun informe o una encuesta

En el afic 2014, la Organizacion de las
MNaciones Unidas para la Alimentacion
(FADQ) recomnocid a la Comision
Macional Asesora de Biotecnologia
Agropecuaria (CONABIA)Y como Cen-
tro de Referencia en Bioseguridad
de los Organismos Genéticamente
Modificados (OGM). Se firmd un tra-
tado que nos permite brindar asisten-
cia y realizar actividades de fortale-
cimiento de capacidades en materia
regulatoria de bioseguridad y de bio-
tecnologia agropecuaria en general

El acuerdo estipula que COMABIA,
como Centro de Referencia FAQ,
brinde asescramiento sobre bioseguri-
dad agricola en general y la regulacion
de OGM en concreto, asi como tam-
bign asistencia en el andlisis y moni-
toreo de riesgos de OGM y sobre las
consideraciones legales relacionadas.
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MUCHAS GRACIAS!

mgoberna@magyp.gob.ar
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