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Processo regulatório?



Feijão



yellow-green mosaic of leaves, stunted growth



distorted pods and seeds



Golden mosaic causes annual reductions in the range of 
90,000 to 280,000 tons.
Enough to feed 6 M to 20 M adults. 





RNAi-mediated virus resistance

DNA x RNA
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>500 whiteflies per plant during plant 
life cycle

2 to 10 insects per plant generally leads 
to 90 to 100% disease incidence

Homozygosis
vs

Hemizygosis
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Parecer Téc. 

ANVISACTNBio

CQB

Exigências Para Experimentos de Laboratório e Campo com 
OGMs (2000-2004)
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ATP: avaliação toxicológica preliminar 
AAP: avaliação ambiental preliminar
RET: registro especial temporário
LOAP: Licença para Operação de Áreas de Pesquisa
ATEC: Autorização para Experimentação no Campo
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Resolução Normativa Nº 5, de 12 de março de 2008

Dispõe sobre normas para liberação comercial de Organismos 
Geneticamente Modificados e seus derivados

- informações relativas ao OGM
- avaliação de risco à saúde humana e animal
- avaliação de risco ao meio ambiente
- plano de monitoramento



Biossegurança: deve ser tão ou mais seguro



Biosafety: It should be safe or safer 
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Caracterização Molecular

• Número de insertos, estabilidade
• Número de cópias dos elementos genéticos 
• Integridade dos cassetes de expressão
• Presença de DNA adicional (backbone)
• Seqüência flanqueadoras no DNA genômico
• Seqüência dos elementos inseridos
• Marcadores de DNA (eventos específicos)



Presença dos transgenes, ausência do gene de resistência a antibiótico

Genoma haplóide



Caracterização da Proteína,
Alimento / segurança para alimentação

•Caracterização da proteína e equivalente
•Concentração da proteína dos tecidos da planta
•Caracterização da proteína purificada como alimento
•Alergenicidade? 
•Toxicidade?
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Expressão do gene 2S de castanha-do-Brasil

Incremento de metionina = 10%
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Equivalencia agronômica, Segurança ambiental

• Caracterização agronômica / variações fenotípicas? 
•Adaptabilidade
•Segurança ambiental
•Cadeia no meio ambiente



Experimentos no campo

Soja IMI
Soja RR

Abud et al. PAB, 2003.





Equivalência de Composição,
Equivalência Nutricional

•Amostras de multi-locais, multi-anos, com réplicas de 
campos
•Metabólicos secundários
•Processamento em escala piloto, análises de nutrientes/ 
antinutrientes (métodos validados)
•Confirmação da segurança como alimento
•Estudos de alimentação em animais



Protein, Zn, Cu, Ca, Fe, Mg, Phytate, Folates, lipids, etc.  

Padronização dos métodos ; banco de dados



T0 generation

Biosafety analysis

Variety generation

Regulatory process

Variety registration

Commercial release

04  05  06  07  08  09  10  11  12

Green house 
characterization
Field evaluations

Post commercial evaluations

5.1Bean
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