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1.

{Qué entendemos
por edicion del
genoma y nbt?

5.

¢Cudl es la situacion
reglamentaria de las
técnicas de edicion
del genoma en
Europa?

2.

¢{Qué interés
representan las
técnicas de edicion
del genoma frente a
los métodos clasicos
de seleccion?

6.

¢{Qué postura
defiende Limagrain
respecto a las
técnicas de edicion
del genoma?

3.

¢Por qué es un
tema tan polémico,
especialmente

en Europa?

7.

¢Para cuando
podemos esperar

la comercializacion

de plantas

provenientes de las
técnicas de edicion

del genoma?

4,

¢Las técnicas de
edicion del genoma
podrian afectar

al medio ambiente
o ala salud humana
y animal?
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¢{QUE ENTENDEMOS
« POR EDICION DEL GENOMA Y NBT?

El término NBT (New Breeding
Techniques) fue creado
por la Comision Europea en 2007
para designar a un conjunto
de métodos recientes destinados
a la mejora de las plantas
cuyo estatuto reglamentario
suscita polémica en Europa.

Entre las distintas técnicas,
las denominadas

“DE EDICION DEL
GENOMA”
y, concretamente, la mutagénesis
dirigida @

(type Crispr-cas 9)
PERMITEN ORIENTARE
INTERVENIR DE MANERA
PRECISA EN EL GENOMA®@
DE LA PLANTA

B BH A B 1

v

con el objetivo de obtener
el caracter deseado:
resistencia a una enfermedad,
adaptacion a nuevas
condiciones climaticas, calidad
gustativa mejorada, etc.

“cegs

W | a mutagénesis dirigida es la accion de inducir una o varias mutaciones en un genoma, de manera precisa y voluntaria.

@ Genoma: conjunto de genes, patrimonio hereditario contenido en cada célula de todo organismo vivo y que le aporta caracteristicas propias.
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2 ¢QUE INTERES REPRESENTAN LAS TECNICAS
= DE EDICION DEL GENOMA FRENTE )
A LOS METODOS CLASICOS DE SELECCION?

La agricultura debe evolucionar
cada vez mas deprisa para superar
los principales retos a los que se
enfrenta: alimentar a una poblacion
cada vez mayor, reducir el impacto
medioambiental, disminuir el uso de
productos fitosanitarios, preservar
la biodiversidad y contribuir a la
lucha contra el cambio climatico
garantizando al mismo tiempo
la viabilidad econdmica de las
explotaciones de los agricultores.

EN LIMAGRAIN,
CONSIDERAMOS QUE HAY
QUE EXPLORAR TODAS
LAS VIiAS DE PROGRESO
PARA PODER CONTRIBUIR
A DAR RESPUESTA A ESTOS
RETOS.

Las técnicas de edicion del
genoma se enmarcan dentro de la
continuidad respecto a los métodos
clasicos de seleccion. Creemos que
son complementarias.

ESTAS NUEVAS
HERRAMIENTAS, MAS
PRECISAS Y MAS RAPIDAS,
PERMITEN QUE SE
EXPRESEN LAS VERSIONES
INTERESANTES DE UN
GEN DE LA PLANTA

como, por ejemplo, las que permiten
a la planta resistir a una enfermedad.
De este modo, los seleccionadores
pueden utilizar todo el potencial
de las caracteristicas favorables de
una planta que podrian existir en la
naturaleza, pero cuya probabilidad de
manifestarse es sumamente escasa.
jEstas técnicas nos permiten encontrar
la aguja en el pajar!




iNDICE

H B BH B B B3

¢POR QUE ES UN TEMA TAN POLEMICO,
« ESPECIALMENTE EN EUROPA?

Hay un marco reglamentario para
la comercializacion de todas
las variedades vegetales.

Las variedades obtenidas
por medio de técnicas
clasicas de seleccion estan
sometidas Unicamente a esta
reglamentacion.

Y‘(‘?f
4

En el caso de las plantas OMG
provenientes de la transgénesis
(introduccion de ADN ajeno
a la planta), en 1990 se fijo un marco
especifico suplementario que
fue modificado en 2001
(Directiva 2001/18).

Esta directiva OMG excluye
de su perimetro la mutagénesis
clasica pero no aporta ninguna

precision sobre las técnicas
de mutagénesis que surgieron
DESPUES DE 2001. Por lo tanto,
hay un vacio reglamentario que

provoca una divisiéon
de la opinién con la pregunta:
¢Hay que excluir o no las técnicas
de mutagénesis dirigida del
perimetro de aplicaciéon
de la Directiva OMG de 2001?

Los opositores a estas técnicas
pretenden que la reglamentacion
sobre los OMG se aplique a todas
las plantas provenientes de estas

nuevas técnicas en base al principio
de precaucion, lo que significa una
prohibicion de facto de su cultivo
en la mayor parte de los paises
europeos.

Por otra parte, en el caso
de las empresas semillistas,
asi como una gran mayoria

de asociaciones agricolas

y cientificas, las plantas
provenientes de la mutagénesis
dirigida no deberian estar
sujetas a la reglamentacion
sobre los OMG, puesto que

NO SE HA INTRODUCE
NINGUN ADN AJENO
EN LA NUEVA VARIEDAD
Y RESULTA IMPOSIBLE
DIFERENCIAR EL METODO
UTILIZADO (MUTACION
NATURAL CLASICA O
DIRIGIDA) EN LA OBTENCION
DE UNA VARIEDAD MUTADA.
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_¢LAS TECNICAS DE EDICION DEL GENOMA
PODRIAN AFECTAR AL MEDIO AMBIENTE
O A LA SALUD HUMANA Y ANIMAL?

La cuestion de la evaluacion del
riesgo de las técnicas de mutagénesis
dirigida sobre la salud humana o
animal, asi como el riesgo de impacto
sobre el medio ambiente, han sido
ampliamente estudiadas desde
2007 por las autoridades europeas y
nacionales, dando como resultado
numerosos informes y estudios.

Estos informes o estudios
han llegado a la conclusién
de que las plantas obtenidas
por medio de las

TECNICAS DE EDICION
DEL GENOMA NO
REPRESENTAN UN
RIESGO SUPERIOR

AL DE LAS PLANTAS
OBTENIDAS POR
SELECCION CLASICA.

Las plantas obtenidas por medio
de seleccion clasicas, ya han
demostrado un
HISTORIAL DE SEGURIDAD
RECONOCIDO A LO LARGO DE
DECADAS (CERCA DE 100 ANOS).
Por consiguiente, las plantas
obtenidas por medio de la edicion
del genoma se enmarcan dentro
de las mismas conclusiones.
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¢ CUAL ES LA SITUACION
REGLAMENTARIA DE LAS TECNICAS
" DE EDICION DEL GENOMA EN EUROPA?

; 4

%o
s En contradiccion con la opinidon formulada
unos meses antes por parte del Abogado General,
- el Tribunal considera que las variedades provenientes de estos
nuevos métodos de mutagénesis dirigida deben someterse al mismo
régimen juridico europeo que las variedades transgénicas (OMG).
EEI:I_?:::‘E;:LL:)CE 35521‘_)'1&:8"1\ Habiendo identificado las dificultades para la aplicacion de esta decision

judicial, los Estados Miembros solicitaron a la Comision Europea que
realizara un estudio sobre el tema.

DE LA UNION EUROPEA
PUBLICO SU DECISION

El estudio, publicado en abril de 2021, concluye que la directiva

respecto al estatuto relativa a los OMG ya no se adapta a los adelantos cientificos y debe
reglamentario aplicable a las ser revisada para permitir el uso de la mutagénesis dirigida
plantas obtenidas por medio de y la cisgénesis'¥, pudiendo asi ser aprovechadas para contribuir
la mutagenesis, concretamente a una agricultura mas sostenible dentro del contexto
a traves de las nuevas tecnicas de los objetivos politicos del Pacto Verde.

de mutagénesis dirigida

(tipo Crispr-cas9). Por consiguiente, comienza el trabajo legislativo

y se tardara varios afos antes de que la adopcion de un nuevo texto.

W Cisgénesis: insercion en una planta receptora un gen proveniente de una especie sexualmente compatible con la planta receptora.
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¢QUE POSTURA DEFIENDE LIMAGRAIN
« RESPECTO A LAS TECNICAS DE EDICION
DEL GENOMA?

(rFﬁE

LIMAGRAIN APOYA

EL TRABAJO DE
INVESTIGACION PARA

LA MEJORA DE LAS
PLANTAS, INTEGRADO
EN UN ENFOQUE GLOBAL
ORIENTADO HACIA

LA INNOVACION Y EL
PROGRESO AGRICOLA.

Este progreso se basa en
la mejora genética de las plantas
(tanto si se obtiene por medio de
meétodos de seleccion clasicos
como por la edicion del genoma)
y en unas nuevas practicas
agricolas mas sostenibles.

¢

Limagrain lamenta la decision
del Tribunal de Justicia de la
Union Europea que puede privar
a Europa del acceso a estas
herramientas con un notable
potencial para ayudar a responder
a los retos agricolas actuales
(cf. pregunta 7).

Junto al sector semillista, Limagrain
apoya la peticion de evolucion
del marco reglamentario europeo
para permitir el uso de estas
innovaciones.

Independientemente a este
contexto europeo, Limagrain
continua invirtiendo en estas

tecnologias y prosigue
el desarrollo de sus programas
de investigaciéon en un campo
que sigue siendo estratégico.

La decision del Tribunal de Justicia
europeo no modifica los principales
ejes de investigacion,
ni la determinacion del Grupo
para estar dispuesto a utilizarlos
alld donde sea posible, conforme

a cada contexto reglamentario local.
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¢PARA CUANDO PODEMOS ESPERAR
LA COMERCIALIZACION DE PLANTAS

" PROVENIENTES DE LAS TECNICAS
DE EDICION DEL GENOMA?

A ESCALA MUNDIAL, DISPONEMOS DE EN TORNO A UN CENTENAR
DE VARIEDADES OBTENIDAS POR MEDIO DE LA EDICION DEL
GENOMA EN UNA FASE CERCANA A SU COMERCIALIZACION.

g=

Varios paises (entre los que figuran
Estados Unidos, Argentina y Brasil)

n-n CLARIFICADO SU
REGLAMENTACION

relativa a las variedades obtenidas gracias

a las técnicas de edicion del genoma
y han otorgado autorizaciones de
comercializacion similares a las de las
variedades convencionales.

EN EUROPA

LA COMERCIALIZACION
DE VARIEDADES OBTENIDAS
POR MEDIO DE MUTAGENESIS
DIRIGIDA NO SE ENCUENTRA
SOBRE LA MESA
y dependera del resultado del
trabajo de revision de la legislacion
actual lanzado tras la publicacion
del estudio de la Comision
Europea sobre las NBT.
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