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Hechos

e
* Desde 2010, notables han sido los avances en biotecnologia

* Varias técnicas se han generado y han dado forma a lo que se

conoce comao.

* "genome editing"”, “gene editing”, "genome engineering”, "New Breeding
Techniques (NBTs)", "Precision Breeding Techniques (PBTs)”, or “Precision Breeding
Innovations (PBIs), Plant Breeding Innovation (PBI), Precision Biotechnology (PB)”

* “edicion de genomas", “edicion génica”, “ingenieria de genomas", "Nuevas
Técnicas de Mejoramiento (NTM)", “Técnicas de Mejoramiento de Precision
(TMP)”, or “Innovaciones para Mejoramiento de Precisidon (IMP), Innovacién del
Mejoramiento Vegetal (IMV), Biotecnologia de Precision (BP)”

* Todas ellas son ejemplo de manipulacion de genomas pero
son diferentes a la modificacion genética basada en
transgénesis.



Hechos

* La EG se destaca por el uso de técnicas avanzadas de biologia molecular (ZNF,

TALEN, CRISPR-Cas) que facilitan las modificaciones especificas, precisas y
eficientes de un locus en el genoma.
- ZFN=Zinc-Finger Nuclease (Nucleasas Dedos de Zn);

- TALEN= Transcription Activator-Like Effector Nuclease (Nucleasa de Actividad Similar al Activador de
Transcripcion);

- CRISPR-Cas: Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats- CRISPR associate system (Repeticiones
Palindromicas Cortas Agrupadas y Regularmente interespaciadas- Systema asociado a CRISPR).

» Técnicas muy precisas pero mas complejas de explicar en detalle.
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Hechos

* La edicion génica hace uso de las capacidades de ruptura y reparacion

enzimaticas del ADN.

* Es posible hacer rupturas en sitio especificas mediante el uso de Nucleasas
Especificas: SDN (Site Directed Nucleases) en la doble cadena del ADN (DSB)

* La reparacion del sitio de ruptura mediante los mecanismos celulares se
hace a través de recombinacion homologa (HR) o de manera “asistida por

un molde”.
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Hechos

CRISPR/Cas9, TALENs y ZFN generan

rupturas en la doble hebra /
CRISPR/Cas9, TALENs y ZFN make a
—— —— fargetﬁ'd double-strand break [{DSB)}
Union de extremos no homologos / Recombinacion de homologos guiados por una
Non-homologous end joining secuencia guia / Homology-directed recombination
Indels aleatorios/ Random indels guided by and added template
SDN-1
Disrupcion de genes/
Gene disruption
Guia corta con uno o varios nt de Guia larga con una nueva
diferencia / Short template with one secuencia / Long template with a
or several nt difference new sequence
SDN-2 SDN-3

—

Correccion de genes/ Adicion de genes/
Gene correction Gene addition .,



Hechos

* Estudios de asociacion de genomas han mostrado que cambios
de una sola base usualmente son responsables de las
variaciones en las caracteristicas de cultivares élite (Henikoff &

Comai, 2003. Annual Rev. Plant Biol. 54: 375-401).

* Riesgos menores que los asociados a los OVM
v/i. La edicion génica altera solo unos pocos nucledtidos
v/ii. Los cambios que se producen son muy probable que se encuentren en
la naturaleza.
v'iii. Una vez el producto editado se segrega, no hay manera de distinguir
entre el cambio debido a mutacion natural o debido a la edicidon génica.




Hechos

* Han recibido mucha publicidad por sus potenciales
aplicaciones e impactos (medicina, ambiental, agricola,
pecuario, ético, legal -Pl, econdmico, etc.).

* Algunos grupos han sentenciado: “estas téecnicas son
otro modo de llamar a los transgénicos y son mas
peligrosas”
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Hechos

*Sus productos NO son necesariamente transgénicos
*Evaluacidén caso a caso
*Indagar sobre su naturaleza transgénica

*Desde el punto de vista regulatorio los actuales

interrogantes son:
*¢Hay que regular? ¢Qué regular?
é¢Aplicaria el Protocolo de Cartagena? éno aplicaria?

*No es necesaria una nueva categoria



Regulacion para Edicidon Génica

Canada (1991)
Argentina (2015-19)
Brasil (2018)
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Argentina

* Resolucidon 36-2019 / Res. 173, 12 de mayo de 2015

* Establece los procedimientos para determinar cuando un cultivo,
obtenido a partir de NBT, no se encuentra comprendido en el marco de
la Res. 763/2011.

* Para que un cambio genético sea considerado una nueva combinacion
de material genético, se analizara si se ha producido una insercion 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.

EL SECRETARIO DE ALIMENTOS Y BIOECONOMIA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Establécense por medio de la presente medida los procedimientos para establecer el alcance del

marco regulatorio de los Organismos Genéticamente Modificados vegetales respecto de nuevas técnicas de

mejoramiento que utilicen biotecnologia moderna y la acumulacién de eventos biotecnoldgicos, con base en el
asesoramiento caso a caso de la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA

(CONABIA). 10



Brasil

NATIONAL BIOSAFETY TECHNICAL COMMISSION
NORMATIVE RESOLUTION No. 16, OF JANUARY 15, 2018

Sets forth the technical requirements for submitting an inquiry to the
CTNBio concerning Precision Breeding Innovation Techniques (PBI).

NN THE NATIONAL BIOSAFETY TECHNICAL COMMISSION (CTNBio), using its legal and regulatory
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Publicado em: 22/01/2018 | Edigdo: 15 | Se¢do: 1 | Pagina: 2-8
Orgdo: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes / Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca

RESOLUGAO NORMATIVA N° 16,.DE 15 DE JANEIRO DE 2018
ANEXO |

Estabelece os requisitos técnicos para apresentacdo de
consuita a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Precisdo

1. In relation to original organism (Parentals), indicate:

1. identification of the genetic technology, purpose and intended use of the resultant organism and
its derivatives;

2. taxonomic classification, from family to the most detailed level of the organism to be released,
including when appropriate, subspecies, cultivar, pathovar, strain and serotype;

3. the classification of risk of genetically modified organism, according to the Normative Resolution
No. 2, of November 27, 2006;

4. the gene(s) and/or manipulated genetic element(s), organism(s) of origin and their specific
functions, where applicable;

5. the genetic strategy(ies) used to produce the modification(ions) desired; the genetic map(s) of the
constructs used in the process, indicating all the genetic elements present;

6. molecular characterization of the result of the manipulation in the recipient organism (parental
and final product), where applicable, providing information related to:

(a) number of copies manipulated (e.g. number of genomic sequences, number of alleles, etc.);

(b) location of the manipulated region in the genome, when possible; and

(c) identification of the presence of off-target genetic modifications, if any;

7. the product of expression of the genomic region(s) manipulated, described in detail, when
applicable.

I1. In relation to the product (descent, line or final product), state:

1. evidence of the absence of recombinant DNA/RNA molecules through the use of molecular
methods;

2. if the product containing DNA/RNA molecules for topical/systemic use has recombinant ability to
insert into the target species and/ or into non-target species;

4. whether the product referred to in the submission has been commercially approved in other
countries;

5. if the produet uses the principle of gene drive that may enable the phenotypic change conferred to
be potentially disseminated throughout the recipient organism’s population. In this case, explain the
care to monitor the organism, using at least two different strategies; e

6. how the possibility of any off-target effects of the technology that may be present in the product
was evaluated.

powers and in observance of sections XV and XVI of article 14 of Law No. 11.105 of March 24, 2005;

Whereas there is a need to assess Precision Breeding Innovation (PBI) techniques, which also
comprise the so-called New Breeding Technologies (NBTs) in the light of Law No. 11.105 of March 24,
2005;

Whereas Law No. 11.105, of 2005 defines recombinant DNA/RNA molecules, genetic engineering, and
genetically moditfied organism (GMO) in Article 3, sections III, TV and V, respectively;

Whereas these PBI techniques are based on a set of new methodologies and approaches-that differ
from the transgenic genetic engineering strategy that results in the absence of recombinant DNA/RNA
in the final product;

Whereas the PBI techniques can introduce innovative uses of molecular biology tools, which can result
in:

1. Precise edition of genomes, by the induction of specific mutations, generating or modifying wild
and/or mutated alleles without insertion of transgene(s);

2. Genetic transformation and/or control of gene expression (activation/inactivation);

3. Epigenetic regulation of gene expression by natural mechanisms with no genetic modification in
the individual;

4. Genetic transformation and/or control of gene expression with genes of sexually compatible
species;
5. Temporary and non-inheritable genetic transformation of cells and tissues;

6. Permanent or non-host infection of genetically modified viral elements;

7. The creation of alleles with autonomous inheritance, and recombination potential with the
possibility of altering a whole population (gene drive);

8. The construction of heterologous genes or new copies of homologous genes.
Resolves:

Article 1. The techniques described in Annex I hereto are examples, though not limited, of Precision
Breeding Innovation (PBI) techniques that could originate a product that is not considered as a
Genetically Modified Organism (GMO) and its derivatives, as per definitions of Law 11.105, of March
24, 2005.

Paragraph 1. The product referred to in the main section of this article is defined as the descent,
lineage or final product of a process that uses Precision Breeding Innovation Techniques in one of its
phases of development.

Paragraph 2. The cases to be classified are not restricted to the technologies described in Annex I,
since the ongoing and fast progress of different technologies will lead to new products, to which the
provisions of this Normative Resolution shall also apply.



Aplicabilidad de Resolucion N© 1.523/2001 en

material de propagacion desarrollado por nuevas 7 -
técnicas de fitomejoramiento ° Enfoque metodologlco

° ° ° °
eroceomienTos * Criterio clave que determina si un
ANTECEDENTES NORMATIVAS INSTRU 0S Y’ REGISTROS Y LISTAS OTROS DOCUMENTOS
- material sera o no considerado

Las personas, naturales o juridicas que quieran internar e introducir al medio

ambiente organismos vegetales vivos modificados de propagacion, deben dar
estricto cumplimiento a lo establecido por Resolucion Exenta N° 1523 de co m o O G M .
L]

2001, del Servicio Agricola y Ganadero. [1]

Considerando que el avance cientifico ha permitido el desarrollo de una nueva - U n a i n Se r‘C i é n e Sta b | e d e u n O O m a’ S ge n e S O

generacion de técnicas biotecnologicas de mejoramiento genético vegetal
distintas a la transgenia, el Servicio Agricola y Ganadero ha considerado

necesario resolver caso a caso si el material de propagacion desarrollado por Se C U e n C i a S d e A D N q U e COd ifi q U e n p rOte Iln a S,

alguna de estas técnicas se encuentra dentro o fuera del alcance de la

Resoucion - 1523 de 2001 ARN de interferencia, ARN de doble hebra,
Jefe Divisién Proteccion Agricola y Forestal

iis oty Soredrs péptidos de sefalizacion o secuencias
regulatorias.

El suscrito que mas abajo se identifica, viene a presentar a Ud. para su tramitacién, un pronunciamiento
oficial respecto si el material si el material de propagacion desarrollado por alguna de las nuevas téc-
nicas biotecnoldgicas de mejoramiento genético vegetal, que se pretende introducir a medio ambiente
nacional, se encuentra dentro o fuera del alcance de la Resolucién N° 1523 de 2001, que establece
normas para la internacién e introduccién al medio ambiente de organismos vegetales vivos modifica-
dos de propagacién.

SECCIH IFORMACION TECNICA QUE SE PRESENTA (**)

- 1. Individualizacién del material de propagacién a introducir a medio

SECCION I: IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE ambiente
1 del solici a. Especie.

RUT b. Variedsd/Lines

- €. Descripcion de fenotipo obtenido.
Nombre o Razén social - .
d. Empresa @ institucion que desarrollé el material.
senerade O

2. Respecto al proceso biotecnoldgico empleado.

O Personanatural [u]

Nacionalidad (solo caso persona natural):
Persona juridica

2.1. Antecedentes de la técnica biotecnoldgica utilizada,
Direccidn del domicilio: indicando las secuencias de ADN modificadas.

. " 2.2. Incluir esquema genotécnico detallendo las lineas que serén
Comuna: Regién Pais: X
intreducidas en Chile y las técnicas utilizadas para descartar
Nimero de teléfono: la insercion de secuencias genéticas que codifiquen
Correo electrdnico: proteinas, ARN de interferencia, ARN de doble hebra,
péptidos de sefializacién o secuencias regulatorias.
2, del representante legal (s6lo en caso de pesona juridica):

3. sefiale, si el material de propagacién ha sido autorizado por la agencia

RUT
Nombre del representante legal (*). m - D oficial de algin pais. De ser este el caso, deberd indicar el tipo de

autorizacion refiriéndose exclusivamente al material que se solicita

introducir 2 medio ambiente nacional, entregando todos los
Nacionalidad: cé N "
Enero. antecedentes escritos con que cuente.

12

Direccion del domicilio en Chile:




Paraguay

* Enfoque metodoldgico

e Reconoce que no todos los productos agrobiotecnoldgicos obtenidos a
través de técnicas modernas de mejoramiento genético distintas de la
transgénesis resultan en un organismo que require una evaluacion de
riesgo;

e Establece que la necesidad de la evaluacion de riesgo depende de la
presencia de caracteristicas nuevas en el organism sometido a técnicas
modernas de mejoramiento genético, a fin de que la evaluacion de riesgo
pueda centrarse en hipotesis de riesgo apropiadas, concretas vy
verosimiles

* Genera y aprueba un document “Formulario de consulta previa para
productos obtenidos mediante nuevas técnicas de mejoramiento (New
Breeding Techniques)”

13



Paraguay

" TETA REKU,
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I Sorvicios de calidad con enfoque Inclusive y serindr 14 agricufura farmilar, | "m».
con el amblente.

RESOLUCION MAG N*S6%-

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL FORMULARIO 3 “DE CONSULTA Ps DE
PARA  PRODUCTOS OBTENIDOS MEDIANTE ~NUEVAS i TECNICA
MEJORAMIENTO GENETICO (NEW BREEDING TECHNIQUES)"™-

A
Asuncion 43 de HRN o de 2019.
VISTO:

La Nota de fecha 14 de marzo de 2019, de la Comision Nacional de Bioseguridad
BIO); la Providencia DGAJ N° 117/19 de fecha 26 de

Agropecuaria y Forestal (CON
St ) uridica; el Memorando DGP/DCI

marzo de 2019, de la Direccién General de Asesoria J : ;
N° 058/2019, de la Direccién de Comercio Internacional de la Direccion General de

Planificacion: el Dictamen DGAJ N° 190/19 de fecha 29 de abril de 20'\9, de la
Direccién General de Asesoria Juridica; la Ley N° 81 de fecha 26 de novu?mbre de
1.992 “Que establece la estructura organica y funcional del Ministerio de Agricultura'y

Ganaderia”; (Exp. N° 7.347/19): y,
CONSIDERANDO:

Que, por Nota de fecha 14 de marzo de 2019, la Comisién Nacional de
Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO) hace relacion a las nuevas técnicas de
mejoramiento mds conocidas por sus siglas en Inglés como NBTs (New Breeding
Techniques) en la cual engloban muchos métodos de mejoramiento, como la edicion
génetica, CRYSPR, Cisgenia, TALENSs, entre otros, y solicita la aprobacién del
Formulario 3 “DE CONSULTA PREVIA PARA PRODUCTOS OBTENIDOS
MEDIANTE NUEVAS TECNICAS DE MEJORAMIENTO", a fin de adecuar el marco

regulatorio de bioseguridad.

Que, por Memorando DGP/DCI N° 058/2019, la Direccion de Comercio
Internacional de la Direccion General de Planificacion, sugiere proseguir con los
tramites correspondientes, conforme a lo solicitado por los representantes de la
CONBIO.

éficaz el ambito agrario paraguayo, para lograf que sea inclusivo y compelitivo en |
tesegmentos B

Yzgros N° 437 el 25 ce Mavo y Cerro Cora - Tels.: (021) 452 316 / 441 036 — Asuncion Par.

FORMULARIO 3: DE CONSULTA PREVIA PARA PRODUCTOS OBTENIDOS MEDIANTE
NUEVAS TECNICAS DE MEJORAMIENTO GENETICO (New Breeding Techniques)

A. INFORMACION SOBRE EL SOLICITANTE DEL PERMISO

1. Solicitante

Nombre o razdn social:

Domicilio legal:

Domicilic real:

Teléfono/FAX:

Correo electrénico:

2. Representante legal

Nombre:

Domicilio real:

Teléfono/FAX

Correo electranico:

Institucidn:

Cargo:

3. Responsable técnico

Nombre:

Domicilic real:

Teléfono/FAX:

Correo electrénico:

Institucidn:

Cargo:

B. ORGANISMO

1. Nombre cientifico.

14



Declaracion Ministerial del CAS

\ Consejo Agropecuario
del Sur

NUEVAS TECNOLOGIAS DE MEJORAMIENTO Y ACCESO DE PRODUCTOS GMs A TERCEROS
MERCADOS

CONSEJO AGROPECUARIO DEL SUR (CAS)
XXXIV REUNION ORDINARIA

Consideran que:

Uso seguro 1. El uso de las nuevas tecnologias de produccién agropecuaria debe ser realizado de
forma segura para garantizar el futuro de la producciéon de alimentos y el
abastecimiento mundial de manera sostenible.

2. Laasincronia en el proceso de aprobacion de productos GMs, observada entre paises
exportadores y paises importadores esta causando un gran impacto negativo en el
sistema de produccion de alimentos.

3. Laasincronia en el proceso de aprobacién de productos GMs, constituye una barrera
en el comercio internacional que debe ser minimizada.

Declaran que:

Cooperacién 1. Resulta necesario promover actividades de cooperacién en la construccion de
. capacidades conjuntas mediante la formacion de expertos en nuevas tecnologias, asi
regulatoria como también en el fortalecimiento de sus marcos regulatorios.

2. Los paises de la regién deben trabajar conjuntamente para intensificar el
intercambio de informaciones en la aprobacién de productos GMs, buscando reducir
la asincronia en la aprobacién de estos organismos en la region.

3. Los paises del CAS procuraran conjuntamente promover la aprobacion en terceros
mercadQs de eventos de interés regional.




Colombia

Colombia
e Resolucion 22299

Busca: “Establecer el procedimiento
aplicable a un cultivar cuando en su
proceso de fitomejoramiento en alguna
de sus etapas haya utilizado técnicas de
innovacion en mejoramiento a través de
biotecnologia moderna y el producto
final no contenga material genético
foraneo, por lo cual no sera considerado
ovm.”

e Resumen

“Cultivar obtenido por NBT cuyo
producto final no contenga material
genético foraneo debera cumplir con lo
establecido en la Resolucién ICA 3168 de
2015... cuando se trate de un OVM
debera cumplir con lo establecido en el
Decreto 4525 de 2005”.

ICA™S

RESOLUCISN No. 00029299
(01/08/2018)

“Por la cual se establece el procedimiento para el tramite ante el ICA de solicitudes
de un cullivar mejorado con lécnicas de innovacién en fitarmejoramiento a través de
Biolecnologia moderna, con el fin de determinar si el cultivar corresponde a un
Grganismo Vivo Modificado o a un convencional”.

EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En use de sus facullades legales y en especial de las conferidas por el articulo 65 de la
ley 101 de 1993 y el articulo 4 del Decreto 3761 de 2000 W

CONSIDERANDO

16



Ecuador

B__________TTTTTT,T,,,,—,..LLLTLTLTLTL_——
REGLAMENTO AL CODIGO ORGANICO DEL AMBIENTE

Decreto Ejecutivo 752
Registro Oficial Suplemento 507 de 12-jun.-2019
Estado: Vigente

CAPITULO I
BIOSEGURIDAD

Art. 229.- Normas de bioseguridad para organismos genéticamente modificados resultantes de la
biotecnologia moderna.- Se entendera por productos de la biotecnologia moderna a los organismos
vivos genéticamente modificados resultantes de la biotecnologia moderna.

Las instituciones competentes en materia de bioseguridad emitiran las normativas sectoriales
pertinentes para prevenir o evitar los posibles riesgos que pudieran ocasionar los organismos vivos
geneticamente modificados resultantes de la biotecnologia moderna al ambiente, a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal o vegetal; teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, a fravés del establecimiento de parametros técnicos, administrativos y demas
consideraciones para una gestion integral de los posibles riesgos.

-Art. 230.- Excepciones.- Quedan excluidos del ambito de aplicacién de este capitulo:

a) Organismos provenientes del mejoramiento genético de especies que no posean ADN
recombinante o foraneo en el genoma resultante;

b) Analisis de genoma humano, cultivo de células troncales de seres humanos, la modificacién de
células germinales humanas; pruebas de diagndstico de enfermedades humanas, animales vy
vegetales, la manipulacion genética de células germinales humanas y la terapia genética; asi como
la bioseguridad de hospitales; v,

c) Otros que la Autoridad Ambiental Nacional determine.




Guatemala — Honduras (2019)

Reglamento Técnico RT 65.06.01:18
* Acuerdo de Uniéon Aduanera GUA-HON-(ESV)

* Reglamento Técnico de Bioseguridad para OGM de uso
agricola RT (plantas y animales).

* “4.6. NUEVA COMBINACION DE MATERIAL GENETICO. Para el
presente reglamento se entiende como combinacion nueva
de material genético una insercidn estable en el genoma, de
uno o mas genes o secuencias de AND que codifique AND de
doble hebra, ARN, proteinas, o secuencias regulatorias que
no podrian ser obtenidas por mejoramiento convencional o
no se encuentran en la naturaleza.”
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Guatemala

. 6.2 Fundamentos técnicos
Aprobado mediante Acuerdo
« . . 6.21  Que el presente Manual se ajusta a la definicion de OVM contenida en el Articulo
M I n I Ste rla | N O . 27 1_20 19 3, inciso h, del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
. s Pe— ——
C O n S u It a p r eVI a Convenio sobre la wersvd'ad B|0I09|ca ‘ - ‘
.., 6.22 Que el Reglamento Técnico de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados
Se SuUu Ste nta en | a p recision d e | a para Uso Agropecuario (RT 65.06.01:18) incorpora, en su Articulo 4.6, la definicion
« e e 7 de Combinacién Nueva de Material Genético.
d Efl n IC I O n d e OV M d e | P C B 6.2.3  Que el presente Manual tiene como ambito de aplicacion las semillas de OVM de

uso agricola y que, en consecuencia, es necesario indagar sobre la naturaleza de
OVM o semilla genéticamente modificada a analizar.

IV.CONFIRMACION DE ORGANISMO VIVO MODIFICADO OBTENIDO
MEDIANTE BIOTECNOLOGIA DE PRECISION 6.3 Procedimiento

. . L 6.3.1  El Solicitante debe completar, adjuntar y enviar toda la informacién descrita en el
6.1 Biotecnologia de Precision formulario de consulta previa (Formulario DFRN-01-R-042) para determinar si la

semilla para uso agricola cumple con las definiciones de Organismo Vivo

independientemente de la técnica empleada para la generacion de semillas geneticamente Modificado (OVM) del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia

_ hal o : i e o fei
modificadas , el ambito de aplicacion del presente Manual excluye a aquellos productos delConymlosbE, DRk Bl g iy s Comimsisy Beavarog Alatos
Genético del Reglamento Técnico de Bioseguridad de Organismos Vivos

biotecnolégicos que “NO” cumplan con la definicién de organismo vivo moedificado (OVM) Modificados para Uso Agropecuario (RT 65.06.01:18). respectivamente

establecida en el Articulo 3, inciso h del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 832 Con base en lo anterior, se determinara si la semilla sometida a esta revision
Biotecnologia del Conyenio sobre la Diversidad Biolégica, ni con la definicion de cientifica es o no objeto de aplicacion del presente Manual de Procedimientos y RT
Combinacién Nueva deh%erial Genético establecida en el Articulo 4.6 del Reglamento 65.06:01:48.

Técnico de Bioseguridad d\Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario (RT 6.3.3  Encaso de que la semilla sometida a revision cumpla con la definicion de OVM del

Protocolo de Cartagena y de Combinacion Nueva de Material Genético del RT
0 AG J_ﬁgg-\s 01:18). 65.06.01:18, el solicitante debera continuar con el procedimiento presentado en el

-,

Capitulo 5 del presente Manual de Procedimientos.

6.34 Encasodequelasg

milla no cumpla con las definiciones de OVM del Protocolo de

Cartagena Sobre Segwridad de la Biotecnologia del Convenio Sobre Diversidad

Biolégica y de Combinacign Nueva de Material Genético del Reglamento Técnico

S N AE
e Sl

Flr}nas Couesponwenm -




Honduras

v
Nuevas Técnicas. SENASA cnite et Nus . s de Me .
g B .
5 ¢ " . en de
Articulo 2. Procedimiento de consulta e1ta wal del desa
e e grne » et " % e A
¢ ' e v eral de SENASA

mtenida en ! Anexo 1. a

Articulo 3. El solicitante remitiré Ja inforn
SENASA

Bioseguridad Agricola (CNBBA) creado en ¢ Acuerde

ujere ¢l apovo del Comité Nacional de Biotecnologia

definira s re

determinar si es un Organismo Vivo Modificado sobre la base de Ia

Articulo 4. Se deberd responder con el criterio final en un méximo de 45 dias

calen

Ao

Articulo 5. Armonizacién Regional de Criterios. El Comite Nacion
Bioseguridad y Biotecnologin Agricola (CNBBA) colaborari con iniciativas
rmonizar los criterios técnicos de tal manera que preserven el

regionales para &
] interregional en busqueda de que los productos sean

intercambio comer
considerados de manera similar en la region

Articulo 6. Anexo 1. FORMATO DE SOLICITUD

L. SOLICITANTE

Antecedentes del solicitante
Nombre v niimero de identificacion
Direccion del domicilio
Correo electronico Numero de teléfono

Antecedentes del representante legal (en caso de persona juridica)
Nombre ¢ Identificacion juridica
Nombre del representante legal
Nacionalidad
Direccion del domicilio

1. INFORMACION TECNICA

\ T 8
Republica de Hond
Tegucigalpa M.D.(
27 de agosto de 2019
1/ Linea
c1on de fenotipo obtenido
*Sa 0 Inshitucion que desarrollo el mate |
Respecto al proceso empleado
Antecedentes de la técnica utilizada, indicando las secuencias de ADN

blanco

ncluir esquema genético detallan: wd
técnicas utilizadas v los métodos ps i
el genoma de uno o S genes ¢ e

ARN, ADN de doble hebra o sec

y \}
ser obtenidas por mejoramiento conve onal, no se encuentrar

naturaleza, o no son ¢l resultado de mutaciones espontaneas o

Adjuntar la evidencia documental en caso de que existan evaluaciones que

luyen al orgamismo de ser un Organismo Vivo Mauodificado por
utoridades de paises que tienen intercambio comercial con Honduras y
que cumplen con la definicién indicada en el articulo 1. En este caso
CNBBA validara la informacion y emitira un criterio positivo de oficio ante
<NASA

SEGUNDO: El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de su publicacion

en el

Diario Oficial “La Gaceta”

TERCERO: Hacer las transcripciones de Ley

COM

NIQUESE Y PUBLIQUESE,

> vz Jm

SE¢RET

Vd
ING. EN ESPINOZA
SUB-SECRETARIO DE AGRICULTURA Y
GANADERIA

ING. CARLOS PINEDA FASQUELLE
SUB-SECRETARIO DE MI AMBIENTE




Canada

- 1991

- Proceso regulatorio basado en el producto /Plants with Novel
Traits regulatory process

- Se require analisis de seguridad pre-Mercado para un producto
editado solo si es nuevo, sino expresa una nueva caracteristica,

entonces no.

- Se promueve que el desarrollador contacte a la autoridad
regulatoria para discutir potenciales requerimientos
regulatorios y determinar la novedad.
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Estados Unidos

- 30 octubre de 2015 / junio 2020

- CRISPR-edited mushroom & CRISPR-edited soybean are
not regulated articles

- Las siguientes alteraciones no se consideran reguladas
bajo la aproximacion del USDA: Deleciones, sustituciones
de un solo par de bases, introduccion de secuencias de
parientes vegetales sexualmente compatibles vy
segregantes nulos completos
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Regulacidn para Biotecnologia de Precision

UNITED
STATES

ARCTIC OCEAN |

£
o e
A

SOUTH ATLANTIC, /

OCEAN /.

e Canada (1991)
e Argentina (2015-19)
* Brasil (2018)

« Chile (2017)

e Paraguay (2019)

* Colombia (2018)

e Ecuador (2019)
 Estados Unidos (2015-20)

* Honduras (2019) | or 5a (2018)
« Guatemala (2019)

CAS (2017)

Promueven el desarrollo
SEZUrO0 de la tecnologia ..




Regulacidn para Biotecnologia de Precision en Europa:
¢Reflejo del Pasado?

Court of Justice of the European Union
PRESS RELEASE No 111/18
Luxembourg, 25 July 2018

Judgment in Case C-528/16
Confédération paysanne and Others v Premier ministre and Ministre de

Press and Information '’Agriculture, de 'Agroalimentaire et de la Forét

Organisms obtained by mutagenesis are GMOs and are, in principle, subject to the
obligations laid down by the GMO Directive

However, organisms obtained by mutagenesis techniques which have conventionally been used in

a number of applications and have a long safety record are exempt from those obligations, on the

understanding that the Member States are free to subject them, in compliance with EU law, to the
obligations laid down by the directive or to other obligations

EU court rules gene-editing technique falls

under GMO laws In a victory for environmental campaigners, Europe’s highest court said today
that crops created by “mutagenesis,” or gene editing, should fall under laws
restricting the use of genetically modified organisms (GMOs).
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Avances Regulatorios

Puede o no ser considerado Sin decision formal atin
OovMm

e China*
* Argentina (2015/19)*  Corea*
 Brasil (2018)* e India
« Chile (2017)#* . Indonesia*
* Paraguay (2019)* « Filipinas*

* Colombia (2018)

* Ecuador (2019)

* Honduras (2019)%

* Guatemala (2019)%
 Canada*

* Estados Unidos (2020)*
e Australia (2019)*

e Japon (2019)*

* Israel

* Rusia*

*Unioén Europea (2018)
*Nueva Zelanda*

# G5-CAS
* Economias APEC
& Union Aduanera GUA-HON-ESV
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Aporte IICA a la Regulacion para Biotecnologia de
Precision

“Reunion ordinaria ICABB”, “Seminario sobre edicion de genes para reguladores del
hemisferio” y “Reunidn de gobiernos”
Cali, 3 a 6 de abril de 2018
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Declaracion Internacional

_—ﬂ"/ WORLD TRADE G/SPS5/GEN/1658/Rev.3
ORGANIZATION
“'-IJ/
1 November 2018
(18-6871) Page: 1/2
Committee on Sanitary and Phytosanitary Measures Original: Spanish

INTERNATIONAL STATEMENT ON AGRICULTURAL APPLICATIONS
OF PRECISION BIOTECHNOLOGY

COMMUNICATION FROM ARGENTINA, AUSTRALIA, BRAZIL, CANADA, THE DOMINICAN REPUBLIC,
GUATEMALA, HONDURAS, PARAGUAY, THE UNITED STATES OF AMERICA AND URUGUAY

Revision

The following communication, received on 26 October 2018, is being circulated at the request of the
delegations of Argentina, Australia, Brazil, Canada, the Dominican Republic, Guatemala, Honduras,
Paraguay, the United States of America and Uruguay.




Paises que respaldan la Declaracion Internacional

Argentina
Australia
Brasil
Canada
Estados Unidos
Guatemala
Honduras
Jordan
Republica Dominicana

Uruguay

Vo Vietnam
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Agriculture and Science Support for
International Statement on Agricultural
Applications of Precision Biotechnology

Movember 19, 2018

The following organizations applaud the proactive, coordinated action by 13 countries, including the
U.5., in signing onto the International Statement on Agricultural Applications of Precision Biotechnology.

The statement reiterates an international commitment to the fair, science-based treatment of
agricultural innovation like gene editing, around the world. We commend the governments that initiated
and supported the statement in taking this positive step toward improved international coordination.
This is crucial to the ability of breeders to utilize new and innovative methods, to increasing choice for
farmers and to maintaining trade in agricultural products.

The statement appropriately recognizes that “precision biotechnology products have the potential to
play a critical role in addressing the challenges facing agricultural production...” and that “cooperative
work by governments to minimize unnecessary barriers to trade related to the regulatory oversight of
products of precision biotechnology, including the exploration of opportunities for regulatory and policy
alignment, should be pursued where possible.”

Signed by:

American Seed Trade Association

American Society of Plant Biologists

American Soybean Association

American Sugarbeet Growers Association

American Farm Bureau Federation

Biotechnology Innovation Organization

Corn Refiners Association

Crop Life International

Crop Science Society of America

Florida Fruit & Vegetable Association

MAIZALL, The International Maize Alliance

Mational Corn Growers Association

National Council of Farmer Cooperatives

Moble Research Institute, LLC

Mational Association of State Departments of Agriculture
U_S. Grains Council

U.S. Soybean Export Council

U.S. Wheat Associates 23



Aporte lICA a la Regulacion para Biotecnologia
de Precision

Curso de entrenamiento en edicidon génica”
IICA/Alianza Bioversity-CIAT, 24 a 28 de febrero de 2018




¢Qué hacer?

Oportunidades de cooperacion
000000000

* Realizar ejercicios de capacitacion a reguladores
e Curso de laboratorio (11-2020, pospuesto 2021)

* Implementar una estrategia de comunicacion
* Basada en la responsabilidad y en la utilidad de la tecnologia
* Que evite demeritar los OGM

* Fomentar la cooperacion regulatoria
* Unificar conceptos
e Evitar “asincronias”
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Reflexiones Finales
.

-Con la Edicion Geénica habra que tomar rutas
practicas para la toma de decisiones basadas en
productos mas que en procesos.

- La Edicion Génica
- Es una nueva era de la biotecnologia, enmarcada por la
precision
- Se esta desarrollando con base en el rigor cientifico
- Reconoce la importancia de la bioseguridad
- NO podra desenvolverse bajo marcos regulatorios
restrictivos
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Contacto

lICA Colombia lICA Sede Central

https://www.iica.int/es/countries/colombia http://www.iica.int
Humberto Oliveira Pedro Rocha, Ph.D.
E-mail: Humberto.Oliveira@iica.int E-mail: Pedro.Rocha@iica.int

https://sites.google.com/iica.int/biotecnologa-y-bioseguridad/2020


http://www.iica.int/
mailto:Pedro.Rocha@iica.int
https://www.iica.int/es/countries/colombia
mailto:Phumbwerto.Oliveira@iica.int

