anO\‘e

Asociacion Nacional
de Obtentores Vegetales

La vision del sector obtentor
sobre la transparencia a lo largo
de la cadena alimentaria y el
acceso a los recursos geneticos

JORNADA VIRTUAL SOBRE LA INICIATIVA REGULATORIA PARA
PLANTAS OBTENIDAS MEDIANTE MUTAGENESIS DIRIGIDA'Y
CISGENESIS

MAPA - 29 de junio 2022



La mejora geneética en plantas
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Consideraciones basicas sobre NGTs

e La mejora genética vegetal esta basada en la creacidon de diversidad genética a partir
de variedades existentes, bancos de germoplasma o parientes silvestres, que
permitan obtener nuevas variedades de plantas mejor adaptadas a nuestras
necesidades.

e Paraello, el hombre lleva siglos utilizando diversas técnicas de modificacidn-seleccidn
del ADN de las plantas

e Las aplicaciones de las Nuevas Técnicas Gendmicas (NGT) son de muchos tipos, y se
pueden utilizar en el desarrollo de un amplio rango de productos vegetales, desde
productos similares a los obtenidos con mejora convencional a OMGs.

e En todos los casos, las NGTs permiten aplicar los cambios con mayor precisidon y en el
punto deseado del genoma de la planta.

e El Estudio de la Comisidon Europea sobre NGTs ha confirmado que la legislacidon actual
sobre OMGs ya no es adecuada para estas técnicas, en vista del progreso cientifico y

a nO\‘e tecnoldgico, y necesita adaptacion.
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e La EFSA también concluyd que ciertas plantas obtenidas mediante mutagénesis dirigida
y cisgénesis no presentan ningun peligro nuevo en comparacién con las plantas
desarrolladas mediante mejora convencional.



https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_de
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Consideraciones basicas sobre NGTs

Una mayoria de paises siguen el principio de que las obtenciones vegetales desarrolladas a
través de los métodos de mejora mas modernos no deben estar sujetas a las regulaciones
sobre OMGs, siempre que la planta obtenida sea similar al resultado de:

v’ La aplicacion de métodos de mejora convencionales, o

v" Un proceso espontdneo en la naturaleza.

En consecuencia, el criterio que la UE deberia tomar para establecer la regulacion,
aplicando el principio de proporcionalidad, seria que la variacidon genética en el producto
final NO deberia estar en el ambito de aplicacidon de la legislacion sobre OMG en estos
tres casos:

1) Ausencia de ADN exogeno — no existe una nueva combinacidon de material genético

2) Cisgénesis - el producto vegetal final contiene Unicamente la insercidn estable de
material genético que proviene de plantas sexualmente compatibles

3) Mutagénesis espontanea o inducida - la variacion genética es el resultado de esta
mutagénesis



Transparencia a lo largo de la cadena

¢Como garantizar la transparencia y el derecho a la informacion de los operadores
de la cadena y usuarios? (pregunta 10 de la consulta publica):

* La TRAZABILIDAD requiere poder identificar el producto que se rastrea (como en el caso de
los OMGs). En el caso de vegetales desarrollados mediante NGTs, no es posible trazar el
producto al no existir un método analitico fiable para su control.

 La imposiciéon de los requerimientos de trazabilidad de los OMGs a los productos
desarrollados mediante NGTs:

* Implicaria un trato discriminatorio para las variedades que se hubieran podido
obtener igualmente por mejora convencional

* Aumentaria los costes, complejidad e ineficiencias a los operadores a lo largo de
toda la cadena

* No afade ningun elemento de seguridad para los consumidores europeos

* Solo funcionaria para productos europeos: los requisitos de trazabilidad no podran
anove aplicarse a productos importados y no regulados, al no existir método de control
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* Limitaria la adopcidn de la tecnologia en la UE, especialmente para PYMES

* Perjudicaria a los productores europeos, limitando su competitividad
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Transparencia a lo largo de la cadena

Policy developments around the world (11/2021)

Europe: EC) decision that genome

9@1 ‘oseeds

US: Final USDA revised
biotechnology regulation
exempts certain products; EPA
proposed rule exempt certain
products; FDA conducted
request for information from
the public, policy TBD

Canada: Product based approach;

released, under review
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Argentina, Chile, Brazil, Paraguay
Colombia, Honduras, Guatemala: Case-
by-case approach, excluding certain
edited products

Costa Rica: draft regulation excluding
certain edited products

20

targeted mutagenesis products are
GMOs, but legal Initiative to update
law announced by EU Commission
Norway: discussion of a “tiered”
approach

UK: positive draft Ag bill, pubiic

4

Israel: guldance that
specific techniques
outside GMO scope

A
N 1S of
Nigeria/Kenya: excluding f  §

certain edited PBI "
g

SA: government notice
that NBTs are covered by
current GMO regulations

« Positive Decision
He fermal Declalon, but positive Direction
Piscuszien startsd, direction unclsar
Restrictive Declsion

Russia: decree for R&D program
darlifying that genome editing
products are “conventional-like"”

China: unofficial “GMO-lite”
proposal

Talwan/South Korea/
Thailand: discussion of
options

Indonesia: growing consensus
to exempt certain gene
editing appl.

Singapore: draft proposal to
exempt certain edited
products under consultation

Japan: excluding certain
edited products

India: draft guldelines, tiered
approach, too excessive info
needs

Philippines: draft guldance
excduding non-transgenic
products

> /7

Australla: Revised gene tech
regulation excludes some
gene editing applications

NZ: High Court decision
that a few specific

techniques are GMOs
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Transparencia a lo largo de la cadena

Y Eu roseeds

Embe acing Nature

How do other countrles make NGTs work?
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Transparencia a lo largo de la cadena

“turoseeds  How do other countries make NGTs work?

Embe acing Nature

First, using the chart below, check the applicable regulations and
laws pertaining to the organisms obtained.

¢ organism obtained by inserting nucheic acid that was processed extracellnlariy?
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https://www.env.go.jp/press/2_2_%20genomei20editing_En.pdf
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Lema, M. OECD workshop, 2018




Transparencia a lo largo de la cadena

* Pregunta 11. Cuando no puedan proporcionarse métodos analiticos fiables que permitan
detectar y diferenciar un producto, los operadores que deseen introducir en el mercado
vegetales producidos mediante mutagénesis dirigida o cisgénesis deben:

* La EFSA ha concluido que las plantas que se introducen en el mercado
obtenidas mediante mutagénesis dirigida o cisgénesis no representan ningun
peligro nuevo en comparaciéon con las plantas desarrolladas mediante mejora

convencional.

* Ademads, no se dispone de ningun método analitico fiable que permita
detectar y diferenciar esas plantas.

1

‘e * Por tanto, deberian aplicarse a dichas plantas los mismo requisitos que a las

aNO\
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Transparencia a lo largo de la cadena

Desde el sector obtentor consideramos que no son necesarios nuevos requisitos de
trazabilidad para las variedades producidas mediante mutagénesis dirigida y cisgénesis,
cuando podrian haberse producido mediante técnicas convencionales de mejora vegetal o

mutagénesis clasica aleatoria.

Sin embargo, apoyamos la transparencia a lo largo de la cadena compartiendo la informacion
sobre el método de mejora utilizado a través del Catalogo Comun de Variedades Vegetales:

* Proporciona a los diferentes mercados con requisitos especificos la capacidad de
elegir

* Proporciona al agricultor la informacidn necesaria para elegir el tipo de variedad que
desea, a los operadores del mercado y a sus clientes (consumidores).

* Posibilita que los operadores que lo deseen puedan excluir estas variedades de sus
procesos

* Garantizaria el acceso publico a la informacién a todos los ciudadanos europeos



Transparencia a lo largo de la cadena

%F_moseeds How can the EU make NGTs work?
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Acceso a los recursos geneéticos

Pregunta 16. ¢Cree que la nueva legislacion deberia incluir alguna medida reglamentaria para
facilitar el acceso a tecnologias de mutagénesis dirigida o cisgénesis / recursos fitogenéticos?

Consideramos que la UE deberia invertir en financiacién adicional (por ejemplo, dentro del Horizon
Europe) para proyectos de |1+D para facilitar el desarrollo publico de tecnologias y aplicaciones, asi
como de informacién y comunicacion.

* Esto facilitaria el acceso a las tecnologias y sus aplicaciones concretamente a las PYMEs,
asi como para cultivos y mercados mas pequeios en asociaciones publico-privadas.

« Aumentaria la diversidad de tecnologias, cultivos y desarrolladores, asi como el
conocimiento sobre estas innovaciones y el debate social.

Proporcionar informacion sobre el uso de NGTs en un registro publico como el Catalogo Comun de
Variedades también permitiria la transparencia para los mejoradores, que podrian acceder a este
material vegetal para su posterior mejoramiento en uso de la “breeder’s exception”.

Existen medidas no reglamentarias que también pueden facilitar el acceso al material genético para
su mejora posterior, como las bases de datos que proporcionan transparencia con respecto a la
informacioén sobre la proteccidn de la propiedad intelectual (por ejemplo, la base de datos PINTO de
Euroseeds).

Ademas, hay iniciativas de la industria que estan buscando cémo se puede facilitar el acceso a los
recursos genéticos desarrollados a través de NGT. Agricultural Crop Licensing Platform
https://aclp.eu/; International Licensing Platform Vegetable for vegetable plant breeding
https://www.ilp-vegetable.org/


https://euroseeds.eu/pinto-patent-information-and-transparency-on-line/
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Acceso a los recursos geneéticos

El estudio de la Comisidn sobre NGT confirmd que las barreras regulatorias afectan
particularmente a las pequenas y medianas empresas (PYMEs) y a los pequefios operadores
gue buscan obtener acceso al mercado con nuevas técnicas gendmicas, aunque muchos
Estados miembros y stakeholders ven oportunidades para ellos en este sector.

Para facilitar la adopcién de las NGT por parte de las PYMEs, la futura legislacion debe
proporcionar seguridad juridica:

* Debe basarse en criterios, definiciones y plazos claros.
* La carga administrativa y los costos deben ser proporcionales al riesgo

* El proceso debe ser manejado de manera eficiente por autoridades que conozcan
la actividad de las PYME (autoridades locales/nacionales con reconocimiento
mutuo de facto de las decisiones en toda la UE).

* Los plazos deben ser predecibles.

Estos procesos ya estan implementados en paises que han establecido normas o
regulaciones para productos NGT (como Argentina, Japdn, etc.), y los datos publicados
sugieren que las empresas nacionales se benefician especificamente de estas regulaciones
habilitadoras
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