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Prologo

El poder y la promesa de la edicion génica, especificamente con tecnologias basadas
en CRISPR (Repeticiones Palidromicas Cortas Agrupadas y Regularmente Espaciadas,
o Clustered Regularly Interspaced Short Palindormic Repeats, por sus siglas en
inglés), se hizo realidad con el descubrimiento de los procesos de CRISPR en bacterias
y arqueas en la década de 1980.! Desde entonces, los sistemas CRISPR-CAS se han
desarrollado aun mas, permitiendo la edicién de genomas en practicamente todos los
organismos vivos.! En los ultimos afios, hemos visto el desarrollo de un conjunto diverso
de tecnologias basadas en CRISPR (tecnologias CRSISPR, o simplemente CRISPR) que
ha revolucionado la manipulacién y mejoramiento de genomas.! CRISPR ha permitido
la inclusién de un sector mas diverso de actores que redefinen y desarrollan la
investigacion y desarrollo de productos biotecnologicos que abarcan la alimentacion,
la agricultura y la medicina, de los que se vié antes con otras tecnologias emergentes.
En la actualidad, la comunidad global de investigadores que utlizan CRISPR cuenta
con mas de 40.000 miembros en 20.000 instituciones, que han documentado su
investigacion en mas de 20.000 estudios revisados y publicados por pares en revistas
indexadas.! Estas herramientas de edicion génica basadas en CRISPR abren enormes
oportunidades en la agricultura para el mejoramiento de cultivos y animales, a 1o largo
de la cadena de suministro de alimentos. Potencialmente, también podran contribuir
a abordar los problemas asociados con la creciente poblacion mundial, a temas de
sostenibilidad, y posiblemente a los efectos del cambio climatico.! Sin embargo, estas
promesas van acompafiadas por preocupaciones relacionadas a potenciales riesgos
medioambientales y socio-econdémicos asociados con la edicion génica basada en
CRISPR, y a la preocupacion de que los sistemas de gobernanza o regulatorios, no
siguen el ritmo del desarrollo tecnolégico y estan mal equipados, 0 no sean apropiados
para evaluar los potenciales riesgos.

El Banco Interamericano de Desarrollo (BID) lanzé una iniciativa en 2020 para
entender las complejidades de estas nuevas herramientas, sus impactos potenciales
en la region de ALC (Ameérica Latina y el Caribe), y analizar como el BID puede
invertir mejor en su potencial adopcion y estrategias de gobernanza. Esta primera
serie de documentos para discusion—"Edicion Génica en América Latina: Panorama
Regulatorio” y “Politicas de Patentes de CRISPR” son parte de una iniciativa mas
amplia para examinar los marcos regulatorios e institucionales de la edicién génica
por CRISPR en América Latina y el Caribe.

Centrandose en Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Honduras, México, Paraguay,
Peru y Uruguay, la iniciativa establece el escenario para un analisis mas profundo
de los problemas que se presenten, y que se estudiaran a lo largo del préximo ano,
mediante consultas a expertos de la region, el desarrollo de una serie de estudios
de casos especificos de los cultivos y un analisis regional completo de los problemas
identificados

—Todd Kuiken, investigador principal,
Centro de Ingenieria Genética y Sociedad,
Universidad Estatal de Carolina del Norte

i.  Anzalone, A. V, Koblan, L. W. & Liy, D. R. Genome editing with CRISPR—Cas nucleases, base editors, transposases and prime
editors. Nat. Biotechnol. 38, 824-844 (2020).

ii.  Kuiken, T, Barrangou, R. & Grie?er, K. (Broken) Promises of Sustainable Food and Agriculture through New Biotechnologies: The
CRISPR Case. Cris. J. 1-7 (2021). doi:10.1089/crispr.2020.0098

ii. ~ Huang, Y., Porter, A., Zhang, Y. & Barrangou, R. Collaborative networks in gene editing. Nat. Biotechnol. 37, 1107-1109 (2019).
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. INTRODUCCION!

La ingenieria gendmica, la edicién génica, la edicidon gendmica, la edicién de genes y la edicion
genética son términos que suelen utilizarse indistintamente y como sinénimos, pero que no siem-
pre significan lo mismo. También pueden denominarse como “Nuevas Técnicas de Mejoramiento
de Plantas (New Plant-Breeding Techniques, o NPBTs por sus siglas en inglés), o Biotecnologias de
Precision. Segun Robb et al., la edicién génica (el término que se usara en estos documentos) es un
proceso, o campo!?, en el que se diseflan y modifican las secuencias de ADN.? La edicién de genes
y la edicién gendmica son dos técnicas utilizadas para la edicion génica que incorporan modifica-
ciones especificas en el ADN de un organismo, utilizando mecanismos de reparacién del ADN.2 La
principal diferencia entre la edicion de genes y la edicién gendmica radica en que la primera suele
centrarse en un solo gen.! La ediciéon gendmica, en cambio, se refiere a los cambios dirigidos a las
regiones no-codificantes de un cromosoma, a la desactivacion de un gen, o a la insercién de un nuevo
gen, con la esperanza de modificar regiones reguladoras de un gen, de inactivar la producciéon de
un proteina del gen desactivado, o de expresar un nuevo gen (producir una nueva proteina) para
dirigir o manipular las funciones metabdlicas de la célula u organismo editado (ver Fig.1). La ediciéon
génica también ha sido comparada con otras metodologias de mejoramiento genético (por ejemplo, el
mejoramiento convencional), donde las distinciones y el uso preciso de términos y conceptos pueden
ser importantes, en particular para las evaluaciones de riesgo y para las definiciones para la toma de
decisiones regulatorias (ver Fig. 2)

La edicidon génica no es una tecnologia o técnica singular; en la mayoria de los casos se refiere a
un conjunto de técnicas que permiten manipular un genoma con mayor precision que las anteriores
herramientas de la ingenieria genética.® Estas herramientas pueden ser, entre otras, las siguientes:
CRISPR (Repeticiones Palindromicas Cortas Agrupadas y Regularmente Interespaciadas (Clustered
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, CRISPR/Cas9 — Cas9 es una proteina nucleasa que
corta el ADN), Nucleasas Efectoras de Tipo Activador de la transcripcion (Transcription Activator-Like
Effector Nucleases, TALEN), Nucleasas de Dedos de Zinc (Zinc-Finger Nucleases, ZNF) y Mutagenésis
Dirigida por Oligonucleétidos (Oligonucleotide Directed Mutagenesis, ODM). Estan técnicas han sido
concebidas para insertar, eliminar o alterar uno o mas nucleétidos de ADN.” El cuadro 1 describe los

i A'lo largo de este documento de anélisis, los términos “organismo modificado genéticamente” (OMG) y “organismo vivo modificado” (OVM) se
utilizaran indistintamente, dado que existen distintas reglamentaciones y tratados internacionales que utilizan ambos términos.
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tres tipos principales de edicién génica descritos en los sistemas de gobernanza de diferentes paises
y que estan incluidos en estos documentos de analisis. Esta lista no implica, ni pretende ser una lista
completa, dado que la edicién génica es un conjunto de tecnologias que evoluciona rapidamente.
Favor consultar el articulo de Jansing et al. para obtener una descripcién completa de la edicién
génica en la agricultura.®

Como se senala a lo largo de este documento, muchos paises de la region de ALC han establecido
marcos regulatorios especificos para la gobernanza de la ediciéon génica, mientras que otros paises no
han implementado todavia ningun sistema especifico, sino que parecen haber incluido estas nuevas
tecnologias en los marcos de bioseguridad vigentes para Organismos Genéticamente Modificados
(OGMs, u Organismos Vivos Modificados u OVMs (ver la figura 3). Mientras gran parte de la regién
de ALC parece unirse en torno a una interpretacion similar de como se regira la edicion génica, aun
no esta claro si los tratados internacionales que rigen estas herramientas (por ejemplo, el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica) de-
cidiran en ultima instancia y céomo lo haran. Este documento de andlisis es un punto de partida para
evaluar el panorama de la regulaciéon de la edicién génica en ALC, y proporciona una descripcion
general y amplia del estado de la gobernanza de cultivos OGM y cultivos editados genéticamente en
nueve paises seleccionados (Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Honduras, México, Paraguay, Peru,
y Uruguay).

Segmentogenomics

Nucleasa

ugIsing

Recombinacién Unién de extremos
homdéloga no homologos (Non
(Homologous Homologous End
Recombination, HR Joining, NHEJ)
CEe——— E——— [ —— - — — ]
L]
Plantilla de ADN
proporcionada para la Pérdida de algunos
recombinacion homoéloga pares de bases
* 4'
[ —— — —  — — — — ]
Insercion genética o Inactivacion genética
reparacién genética (indels pequefios)

Resultados de una edicion génica. Las nucleasas de edicion génica provocan rupturas de doble cadena del ADN
(double-strand break, DSB). Las rupturas se reparan de dos formas: a través de la union de extremos no homélogos
(NHEJ) en ausencia de una plantilla de ADN donante o a través de la recombinacion homéloga (HR) de ADN cuando si
hay una plantilla de donante. La NHJE crea algunas inserciones o eliminaciones de bases, que tienen como resultado un
indel 0 un cambio del marco de lectura en el ADN que provoca una interrupcion genética. A través de la HR, el ADN de
un donante (un plasmido o un oligonucledtido monocatenario) puede integrarse al sitio objetivo para modificar al gen,
introduciendo nucledtidos y llevando a la insercion de ADNc o la introduccion de cambios de marco. (Adaptado de
Walker-Daniels J {2013) CRISPR and genomic engineering. Mater Methods 3:164)

Figura 1. Resultados de edicion genomica (Khalil 2020)
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Mejoramiento genético convencional Modificacién genética Edicion

genica
Cruzada , Mutagénesis  fusion de Transgénesis Cisgénesis CRISPR/CasS
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{ _ quimicos o _ ol
x G Ao v
Receptor Donantei 1'

selecto

. |
BC, in>5 éSeIeccién‘ *
® @ @

Variedad élite con rasgos deseables TransOGM
1 1

Descripcion de la figura: comparacion de tres metodologias de mejoramiento genético. El mejoramiento genético
convencional incluye principalmente el cruzamiento sexual, la mutagénesis y las técnicas basadas en cultivo de tejidos.
Los cruzamientos dependen de la hibridacién intra o interespecifica entre una linea del donante y de un receptor selecto.
La descendencia del cruzamiento se elige para las caracteristicas deseadas. Para eliminar los rasgos no deseados
(gue se indican con una estrella en el tomate) heredados de la planta donante, la mejor linea de descendencia (linea

o variedad elite), se obtiene a través de retrocruzas con la variedad elite. La mutagénesis con productos quimicos

o radiacién es el proceso de exponer las semillas a agentes mutagénicos para generar mutaciones con los rasgos
deseados. La fusion de protoplastos, también conocida como fusién somatica, es la técnica donde se fusionan dos
células de dos especies relacionadas (o dos variedades distintas de la misma especie) para formar una nueva planta
hibrida que, idealmente, tiene las caracteristicas de los dos parentales. La transgénesis es la modificacién genética

de una linea receptora, modificada con genes de otra especie (fransgen), no-compatible sexualmente con la planta
receptora. La cisgénesis (a veces denominada intragénesis) es la modificacion genética de una planta receptora
transformada con un gen natural de una planta sexualmente compatible, o de la misme especie. En la edicion génica, el
ADN es directamente insertado, remplazado o eliminado en un genoma utilizando nucleasas disefiadas, denominadas
coloquialmente como “tijeras moleculares,” para causar un rasgo deseado. * BCn: (Backcross, Retrocruza generacion
“n"); OGM:Organismo Geneticamente Modificado, CGE: Cultivo Geneticamente Editado; x: autopolinizacion

CisOGM CGE

Figura 2. Comparacion de tres metodologias de mejoramiento. Reimpreso y adaptado con permiso de Springer
Nature: Nature Genetics “A proposed regulatory framework for genome-edited crops,” by Sanwen Huang et al., 2016

Tipo de edicion genomica Descripcion

Consiste en la reparaciéon no-guiada de una ruptura selectiva del ADN de doble
cadena (Double-Stranded Break, DSB) por el mecanismo denominado como la
Unién de Extremos No-Homologos (en inglés Non-Homologous End-Joining,
NHEJ). La reparacién espontanea de esta ruptura puede dar lugar a una
mutacion que provoque el silenciamiento de un gen, la eliminacion de un gen
(gene knock-out), 0 un cambio en la actividad de un gen.

SDN-1 (Site-Directed
Nuclease 1)
(nucleasas especificas 1)

Implica una reparacion guiada por una secuencia de ADN (o plantilla) de DSB
selectiva, utilizando una secuencia donante, que suele ser un ADN corto de
simple cadena. El donante lleva una o varias mutaciones pequenas flanquea-
das por dos secuencias que coinciden con los dos extremos de la DSB, por lo
que se lo reconoce como plantilla de reparacién, que permite la introduccién
de la (o las) mutacion(es) en el sitio objetivo.

SDN-2 (Site-Directed
Nuclease 2)
(nucleasas especificas 2)

Implica una reparacion guiada por una plantilla de DSB selectiva utilizando una
secuencia donante, que suele ser ADN de doble cadena con un gen completo, o
SDN-3 (Site Directed varios elementos genéticos mas largos. Ambos extremos del donante son homaolo-
Nuclease 3) gos a los extremos de la DSB (v la secuencia del donante suele tener mas de 800
(nucleasas 3 dirigidas al sitio) | pb cada uno), por lo que reconocen al donante como una plantilla de reparacion,
que permite la introduccion del gen o de un elemento (o elementos) genético(s)
en el sitio objetivo.

Cuadro 1: Tres tipos principales de edicion génica. Notese que las plantillas o secuencias donantes vienen de
la misma especie (SDN2—cisgénica), o de una especie diferente (SDN3—transgénica). Adaptado de (Friedrichs
et al. 2019b, 2019a).
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Normas especificas de edicion génica: la mayoria no seran OGM o /)v

Normas especificas de edicién génica: son OGM

Debate continuo sobre las normas de edicidén génica

No hay ninguna norma especifica, pero se ha suscrito una declaracién de Ia
OMC que sugiere que la mayor parte de la edicion génica no sera un OGM
Prohibicion actual de todos los OGMs (se supone que incluye la

edicién genica)

] No se ha publicado
ninguna norma sobre
la edicion génica.

Figura 3. Estado global de la legislacion sobre edicion génica. Actualizado y adaptado de Schmidt, Belisle,

and Frommer 2020. A febrero de 2021. En paises con normas de edicion génica; la mayoria de las nucleasas
especificas 1 (Site-Directed Nuclease, SDN-1) y SDN-2 no seran consideradas como OGMs (ver cuadro 1).

Il. RESUMEN DEL PANORAMA ACTUAL DE OGMS/
EDICION GENICA EN AMERICA LATINA

(Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Honduras, México, Paraguay, Per(, Uruguay)

A. ARGENTINA

En 2019, Argentina fue el tercer pais del mundo, en términos de area cosechada con cultivos trans-
génicos (detrds de Estados Unidos y Brasil).? Entre el 94% y el 100% de su soja, algodén y maiz
comercializado en los mercados mundiales proviene de variedades genéticamente modificadas (GM)
y ha aprobado mas de 48 cultivos GM para el uso comercial.' Su sistema regulatorio también es uno
de los mas antiguos de Ameérica Latina, con el establecimiento clave de una comision de multiples
instituciones de expertos, la Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA)
en 1991.19 CONABIA juega un papel central en las evaluaciones de bioseguridad y medidas de con-
finamiento o contencién para aplicaciones OGMs y también asesora de forma mas general sobre
aspectos cientificos y técnicos de la biotecnologia agricola. La regulacion de los OGMSs esta a cargo de
diferentes organismos publicos, leyes y reglamentaciones, que se mencionan en el cuadro Al a con-
tinuacion. A diferencia de Brasil, que tiene una Ley de Bioseguridad de OGMs especifica, Argentina
no tiene ninguna ley especifica que regule OGMs,!! sino que utiliza las leyes generales de proteccién
del medioambiente, alimentos, plantas, y salud animal para promulgar normas (resoluciones) en ma-
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teria de biotecnologia y regulacion de OGMs.! La Argentina es signataria del Protocolo de Cartagena
sobre Bioseguridad (PCB) v, si bien no lo ha ratificado, se han estructurado sus reglamentaciones
para que sean compatibles con las definiciones del PCB, en especial las que se refieren a los OVM

(Organismos Vivos Modificados, como denomina el Protocolo de Cartagena a un OGM).

Autoridades y

organismos responsables

Responsabilidad

Leyes y reglamentaciones
pertinentes (aqui solo se
mencionan los instrumentos
principales)

Ministerio de
Agroindustria: Secretaria
de Alimentos y
Bioeconomia

Toma de decisiones (permisos,
sanciones administrativas)

Promulgacion de las prin-
cipales reglamentaciones
administrativas

Ley 22.520 sobre los Ministerios
del Poder ejecutivo

Division de Biotecnologia

» Coordinacion del
marco regulatorio

» Presidente de CONABIA
(Evaluacion de bioseguridad)

» Decretos 1940/2008
13/2015 y 32/2016

» Resolucion ministerial
763/11 sobre la estructura del
sistema regulatorio y varias
reglamentaciones subsidiarias

Subsecretaria de
mercados
agroalimentarios

Evaluacién de mercado para el
lanzamiento comercial

Resolucion 510/11 para la evalu-
acioéon del impacto en la produccion
y comercializacion

Servicio Nacional de
Sanidad Agroalimentaria
(SENASA)

» Presidente de Comité Técnico
Asesor para el Uso de OGM
(CTAUOGM) (Evaluacion

de seguridad alimentaria)

» Policia de sanidad
vegetal y de alimentos

» Ley 27.233 sobre salud
animal y vegetal

» Resolucion 412/02 sobre
evaluacion de alimentos
para animales y humanos
(nacionalizacién de
directrices de Codex)

Instituto Nacional de
Semillas (INASE)

» Control de semillas (por
ejemplo, cualquier material
propagativo de plantas)

» Leyes sobre semillas y creacion
fitogenética

» Resolucién 46/04. Registro de
operadores de cultivos
modificados

genéticamente (genetically
modified, GM)

Cuadro Al. Autoridades, leyes y reglamentaciones de OGMs de Argentina. Adaptado de Whelan y Lema 2019.

Los esfuerzos por interpretar la regulacion de OGMs para la edicién génica en plantas comenzo

relativamente temprano en Argentina comparado con el resto del mundo.'? En 2015, el Ministerio de
Agroindustria emitio la resolucién 173 (también conocida como 173/15) para interpretar la regulacion
de OGMs de Argentina para cultivos editados (genome edited, GED, por sus siglas en inglés) con
respecto a si son, o no OGMs, no en virtud de las resoluciones anteriores 701/11 y 763/11. Esta res-
olucion no alter¢ las reglamentaciones sobre OGMs anteriores, ni determiné que ciertas categorias
de cultivos editados o GED estuvieran “exentas” de esta regulacion.i! En su lugar, se establecio el

ii Este es un enfoque similar a los Estados Unidos, que usa leyes de proteccion de inocuidad alimentaria, de sanidad animal y vegetal, y leyes de
proteccién del medioambiente para regular OGMs..
iii Notese que esto difiere de la norma “SECURE” (Sostenible, Ecoldgico, Consistente, Uniforme, Responsable y Eficiente (Sustainable, Ecological,
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procedimiento para determinar si un cultivo editado podria estar sujeto a la regulacion de OGMs
preexistentes, de acuerdo con los criterios clave de una “nueva combinacién de material genético”.1°

En 2021, Argentina publico otra aclaraciéon del proceso de aprobaciéon de las “Nuevas Técnicas de
Mejoramiento de Plantas o NPBT (New Plant Breeding Techniques), una definicion de la “nueva com-
binacion de material genético” para guiar la revision de las NPBTs por parte de la CONABIA, y articu-
los para guiar procesos para establecer qué tipo de informacion presentada por los desarrolladores
puede, y no puede, ser declarada como informacién comercial confidencial (Resolucion 20/2021).

— —
/—Biologia sintétical
TRANSGENESIS
Genética dirigida
[ OGM actualmente
E *Consultas reales en el mercado *
< . .
= asos en literatura cientifica Floral dip (sumergir la parte
% “’A"rc superior de la planta) ‘k
) =
= N
E Injertos * o
g ARNi < §
5 Agroinfiltracién (no E=
o hereditario) Y o
g[8
o E Intragénesis *
g g Cisgénesis *
oll =
=
< / SDN3 [otros).*
Qo __J
O et — o — e o R e e e R S S e e e e e e e — ——
- Reemplazo alélico
g perfecto por SDN-3
O 3
| B SND-2 (incluida la =
g E reconstruccion alélica) * ) ] 5
s 1]
g ODM (ADN sintético) EDICION GENICA =
E e util 5000 :
e {utilizando ADN exogeno) g
S g
= \ SND-1(gen CAS) vk / P
c "]
g ke
= Segregantes nulos -
S| deOGM,incluidala 2
e metilacion del ADN * @
dirigida por ARN, >
mejoramiento vegetal &
inverso, florecimiento S
pr— temprano, etc. S
- =
z EDICIGN i6
E SDN-1 (proteina * “GENICA I"Lec:;;'i‘;" p:r:ev:r
< CAS 0 ARNm) {sin ADN OIS e
'“—] exdgena)
h— Cambio en la _—

Sin cambios en las

secuencias de ADN Insercién de ADN

secuencia de ADN por
reparacion

Aumento en el alcance de cambio a secuencias de ADN especificas del huésped

(relacionadas con la “combinacién nueva de material genético”)

Figura Al. Probable clasificacion de cultivos transgénicos en Argentina. Reimpreso/adaptado con permiso de
Springer Nature: “Regulation of Genome Editing in Plant Biotechnology: Argentina,” de (Whelan y Lema, 2019)

Consistent, Uniform, Responsible, Efficient, SECURE) del USDA (Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (U.S. Department of Agriculture, USDA) que
exime a las SDN-1y SDN-2 (si la secuencia de edicion génica esté en el mismo pool o acervo genético) desde el primer momento. Los desarrolladores pueden
consultar al  USDA para solicitar confirmacién, pero no estén obligados a hacerlo.
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Si bien cada cultivo editado (GED) sera evaluado caso por caso, y dado que la resolucién 173/15 no
contiene una lista de los métodos que determinan si un cultivo editado sera o no clasificado como
no-OGM, ™13 la figura A1 muestra las categorias de cultivos editados que probablemente no estén
comprendidos en la regulacion de OGMs de Argentina (debajo de la linea punteada) y aquellas que
probablemente estén contempladas en esa regulacion (por encima de la linea punteada) segun los
reguladores que realizaron esta figura en su momento. Los cultivos editados hechos mediante ODM
(Oligonucleotide-Directed Mutagenesis), SDN-1 (reparacion homologa), y SDN-2 (inserciones y elimi-
naciones que ya se encuentran en el acervo genético de las especies y no resultan en combinaciones
nuevas) probablemente queden fuera de las definiciones de OGMs de Argentina, siempre que un
ADN transgénico o exégeno utilizado en el proceso, sea eliminado del producto presentado a las
autoridades regulatorias. Sin embargo, todos estos cultivos editados aun deben ser presentados a un
punto central para su revision, CONABIA, para que se tome una determinacion sobre si la planta es
un cultivo editado (GED), o es un OGM.

Para presentar un cultivo editado a CONABIA, el solicitante debe estar inscrito en el Registro
Nacional de Operadores con OVGM (Organismos Vegetales Genéticamente Modificados) (resolucion
46/04) a través del Instituto Nacional de Semillas (INASE). Una vez que se presenta un producto ante
CONABIA, se lo revisa de acuerdo con el proceso detallado en la figura A2 para determinar si es un
OGM o no, y si esta sujeto a la regulacion presentada en el cuadro Al. Para esta revision, el solicitante
necesita presentar la metodologia de mejoramiento genético utilizada para desarrollar el cultivo, la
informacion sobre la nueva caracteristica y los cambios genéticos en el producto final en esta etapa.

Proceso de
consulta temprano <

Comité de
Bioseguridad
Caracterizacion
molecular y fenotipica
de los productos
¢Las NBT utilizan ¢ Existe una re[:ales

fransgenes combinacion nueva de
temporanamente? material genético? 4

Se informa al
solicitante que
el producto se
o ¢El producto final esta incluye dentro

libre de transgenes? de las normas
de OGM

Producto Se informa al solici-
hipotético tante que el producto
i  Nno se incluiria dentro
de las normas de OGM
Producto real Se informa al solici-

=2 tante que el producto
no se incluye dentro de

las normas de OGM

Figura A2. Evaluacion de sesenta dias para establecer el estado de OGM en Argentina. De (Whelan and Lema 2019).

v Esto difiere de la resolucion brasilera que contiene una lista no exhaustiva con ejemplos de técnicas que podrian originar un producto considerado
como no OGM (Gatica-Arias 2020).

EDICION GENICA APLICADA A LA AGRICULTURA:
10 RESUMEN DEL MARCO REGULATORIO REGIONAL EN AMERICA LATINA



Se necesita la consulta porque se presume que el editado es un OGM hasta que CONABIA establez-
ca lo contrario.’® Si se utiliza una construccién genética transgénica de forma transitoria, se debe
proporcionar informacion cientifica para garantizar que la integracion en el genoma vegetal no ha
ocurrido, y ha sido eliminada a través de retrocruzamiento o exogamia (por ejemplo, para mostrar que
es un “segregante nulo”. Los desarrolladores de cultivos editados pueden consultar con CONABIA
en las etapas de disefio para determinar si es probable que se establezca que un cultivo editado es
un OGM o no, pero aun asi deben devolver y presentar los estudios de biologia molecular al concluir
el desarrollo del cultivo editado, para mostrar que no hay integracién de “nuevas combinaciones de
material genético”. Se debe tomar una determinacion del estado del OGM dentro de un plazo de 60
dias. La resoluciéon 173/15 también tiene disposiciones especiales para medidas de seguimiento si
se determina que el cultivo editado no es un OGM, pero tiene caracteristicas que pueden justificar
una evaluacion de riesgo adicional. Si se generan temas de riesgo para cultivos editados “que no son
OGM," estos cultivos pueden ser remitidos a organismos regulatorios que evaluan las variedades de
cultivos convencionales con varios fines (semillas, alimentos, concentrado animal, etc.) ¥

Si se determina que el cultivo editado es un OGM vy el solicitante requiere sacarlo del laboratorio
0 vivero, deben solicitar un permiso de prueba de campo en virtud de la resolucion 763/11 que es
regulada por la Division de Biotecnologia, bajo la Secretaria de Alimentos y Bioeconomia dentro del
Ministerio de Agroindustria. CONABIA proporciona la valoraciéon y evaluacién de seguridad, que el
Ministerio utiliza para su decision. La autorizacién para el lanzamiento comercial completo de un
cultivo editado, si se determina que es un OGM, también es regulada por la resolucion 763/11 y pasa
por tres evaluaciones principales: 1) una evaluacion de bioseguridad realizada por CONABIA; 2)
una evaluaciéon de inocuidad alimentaria realizada por el presidente de la Evaluacion de Inocuidad
Alimentaria (CTAUOGM) del Servicio Nacional de Salud y Calidad Agroalimentaria (SENASA) segun
la resolucion 412/02; y, 3) una evaluacion de produccion e impacto comercial bajo la Subsecretaria
de Mercados Agroalimentarios (SSMA) del Ministerio de Agroindustria y la resoluciéon 510/11." Las
tres evaluaciones son tomadas en consideracion por la Secretaria de Alimentos y Bioeconomia para
una decision final sobre la aprobacion. También existen otras regulaciones en Argentina relaciona-
das a semillas y produccion de biomasa solamente, o importacion—sin cultivo—de alimentos para
humanos, alimentos para animales y procesamiento.?

No existe un etiquetado obligatorio para alimento humano, alimento animal u otro producto GM en
Argentina, y por lo tanto, no habria etiquetado de alimento humano, animal o para productos edita-
dos.! Sin embargo, tampoco hay tolerancia en la regulacién de OGMs para la presencia adventicia
de bajo nivel de variedades GM no aprobadas en alimentos para humanos, alimentos para animales,
productos o semillas. Asimismo, si se determinara que un cultivo editado es un OGM no aprobado,
habria tolerancia cero para su presencia en Argentina.

En este momento, es probable que no se conozca el numero exacto de cultivos editados revisados
y/0 aprobado para su cultivo comercial en Argentina, ya que algunos autores notan que el publico no
tiene acceso a una base de datos de cultivos editados aprobados y estas decisiones regulatorias no
son comunicadas al publico.’®-'® Sin embargo, en la literatura, hay informes de, al menos, 25 aplica-
ciones desde 20151316 para cultivos anuales, plantas ornamentales y arboles frutales, lo que incluye
caracteristicas de resistencia a herbicidas, caracteristicas de beneficio al consumidor, o con valor
agregado para la industria.'?!® La investigacion reportada por el sector publico sobre cultivos edita-
dos incluye papas resistentes a la oxidacién y un aumento de la productividad de la alfalfa.!®* Whelan
et al. (2020) también informan que tres cultivos desarrollados con Nuevas Técnicas de Mejoramiento

v Por ejemplo, la Comisién Nacional de Semillas (CONASE) puede evaluar los problemas sanitarios como metabolitos nocivos o susceptibilidad a las
plagas y consultar a SENSA para un anélisis complementario.
Vi Tenga en cuenta que no existe una evaluacion regulatoria formal para estos impactos comerciales y socioeconémicos en los Estados Unidos.
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de Plantas (llamadas en Argentina NPBTSs, por sus siglas en inglés, New Plant Breedinhg Techniques)
han sido clasificados como OGM en el sistema regulatorio de Argentina desde 2015 y mas de 22 han
sido clasificados como no-OGM. Probablemente varios cultivos editados hayan sido incluidos en el
sistema. Sin embargo, no esta claro si estos cultivos estan ya en el mercado y si son comercializados
en este momento. En comparacion con los cultivos GM de 1.° generaciéon, es mas probable que los
cultivos editados y clasificados como no-OGM en el sistema regulatorio argentino, pertenezcan a
empresas locales e institutos de investigaciéon publica. Esto se traduce a que el 8% de los cultivos GM
de 1.° generacion pertenecian a empresas locales e institutos de investigacion publica en Argentina,
en contraste con un 59% de cultivos con NPBT o editados.'® También hay una mayor diversidad
en términos de caracteristicas y reinos biolégicos en cultivos editados y cultivos desarrollados con
NPBTS, que en los cultivos GM de 1.° generaciéon en Argentina.'6

B. BOLIVIA

Bolivia obtuvo el 10.° puesto en el ranking global de hectareas totales con cultivos transgénicos
en 2019, con 1,4 millones de hectareas de soja (en Bolivia se dice soya.? Segun el Servicio Agricola
Exterior del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (U.S. Department of Agriculture,
USDA), el Gobierno de Bolivia aprobé dos nuevos eventos de soya transgénica en 2019 y estaba
considerando la aprobacién del maiz y el algodén.'” La crisis politica en 2019 desencadeno la paralisis
de muchos procesos, incluida la aprobacion de estos dos nuevos eventos. En la actualidad, la unica
semilla GM aprobada para el cultivo en Bolivia es un evento de soya resistente al glifosato.'® A partir
de 2020, no hay evidencia de que se haya presentado un producto desarrollado por edicién génica
para evaluacion o aprobacién de uso.

Bolivia ratificé el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB) en 2002. Bolivia ha implemen-
tado un conjunto de leyes, reglamentos, y decretos presidenciales (o Decretos Supremos) que han
regido la importacion, el uso y el comercio de los OGM, lo cual ha cambiado con el tiempo y que a
veces son contradictorios:

» El articulo 255 de la Constitucion (2009) (CPE), prohibe todas las formas de produccién, import-
acion, y comercializacion de OGMs, pero el cultivo de soya GM resistente a herbicidas es legal.

» La resolucion administrativa n.° 135/05 VRNMA, que protege el maiz contra cualquier posibili-
dad de “contaminacion transgénica.”

» El decreto ejecutivo n.° 181 (articulo 80), que prohibe la compra de alimentos OGM en compras
de gobierno y programas de alimentacion escolar.

» LaLey de Derechos de la Madre Tierra (ley n.° 071), que establece “el derecho a la conservacion
y la proteccion de la diversidad que forma la Tierra, sin que esté genéticamente alterada o modifi-
cada en su estructura de una manera artificial...”

» La ley n.° 144, la Ley de Revolucion Productiva Comunitaria Agropecuaria, que protege las
especies para las cuales Bolivia es un centro de origen o centro de diversidad, incluido el maiz, el
algodon y muchos otros cultivos, contra cualquier posibilidad de contaminacion transgénica.

» El articulo 24 de la Ley Marco de la Madre Tierra y Desarrollo Integral para “Vivir Bien” (ley
n.° 300) detalla la obligacion del estado de tomar medidas con respecto a la eliminacion gradual de
los cultivos OGM del pais.

A medida que las agendas politicas de Bolivia han cambiado, las opiniones gubernamentales con
respecto a los OGM también cambian. Por ejemplo, el articulo 255 en 2009 que habia prohibido los
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OGM, evolucion6 por un periodo a un decreto supremo (DS n.° 24676) que se describe a continuacion,
el cual abrid la posibilidad de importacion y el uso de algunos OGMs, pero que luego se volvio a
cerrar con los cambios en las agendas politicas. Sera importante seguir estos cambios en el poder y
las agendas politicas con respecto a los OGM en el tiempo, y a medida que la edicién génica se hace
mas prevalente y frecuente, y los sistemas de gobierno emergen en Bolivia.

La regulacion general de OGMs vy las evaluaciones en Bolivia son guiadas por el decreto supremo
n.° 24676, que abarca la normativa para la decision 391 que hace que Bolivia cumpla con el Protocolo
de Cartagena de Bioseguridad (PCB).!® La normativa establece un procedimiento de aplicacién y re-
vision para el desarrollo, la importacion, la plantacion y el uso comercial de un OVM (Organismo Vivo
Modificado). El proceso de revision consta de tres evaluaciones de riesgo: 1) los posibles impactos
negativos en la salud humana, el medio ambiente y la diversidad biolégica que surgen de la actividad
llevada a cabo con los OGMs; 2) la viabilidad de gestionar los riesgos en funcion de las medidas de
gestion propuestas por el solicitante, y 3) la clasificacion de OGM en una de dos categorias:

» Grupo 1: Un OGM sera clasificado en este grupo y considerado de bajo riesgo de acuerdo con
los siguientes criterios: (i) no hay probabilidad de que el organismo receptor o parental pueda
causar una enfermedad en seres humanos, animales o plantas; (ii) la naturaleza del vector y del
inserto es tal que no le suministra al OGM un genotipo que probablemente cause una enfermedad
en seres humanos, animales o plantas, 0 que probablemente tenga impactos adversos en el medio
ambiente; (iii) no es probable que el OGM provoque una enfermedad en seres humanos, animales
o plantas y es altamente improbable que tenga efectos adversos en el medio ambiente.

» Grupo 2: Un OGM sera clasificado en este grupo y considerado de alto riesgo cuando no cumpla
con los requisitos establecidos en el Grupo 1, esto es, el organismo receptor o parental, la natu-
raleza del vector y del inserto, asi como el OGM o uno de ellos, provoca enfermedades en seres
humanos, animales y plantas y tiene impactos adversos en el medio ambiente.!8

La regulacion establece una serie de definiciones (biotecnologia, ingenieria genética, organismo
modificado genéticamente) que podrian tener un impacto en como se evaluan los productos con
edicién génica bajo el marco regulatorio:

» Biotecnologia: Cualquier aplicacién tecnoldgica que use sistemas biolégicos y organismos vivos
0 sus subproductos para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos.

» Ingenieria genética: Procesos mediante los cuales el gen de un organismo se transfiere a otro a
través de la manipulacion de la informacion genética (genes).

» Organismo genéticamente modificado (OGM): Cualquier organismo cuyo material genético ha
sido alterado mediante cualquier técnica de ingenieria genética.'®

La especificidad de lo que constituye la ingenieria genética, especialmente la transferencia de un
gen de un organismo a otro, y el requisito posterior de que un OGM sea, “un organismo cuyo material
genético ha sido alterado mediante cualquier técnica de ingenieria genética,” deberan ser evaluados
con respecto a las herramientas de edicién génica y los cambios genéticos resultantes. Aclarar y po-
tencialmente alinear estas diversas definiciones sera importante para determinar si las aplicaciones
de la edicion génica seran clasificadas como OGMs y estaran sujetas a las diversas leyes de OGMs en
Bolivia y alineadas a sus socios comerciales internacionales.
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C. BRASIL

Brasil es actualmente clasificado como el segundo pais del mundo en area de cultivos transgénic-
os cultivados, solo detras de Estados Unidos,’ con mas de 100 eventos (combinaciones particulares
de eventos de transformacion de caracteristicas genéticas) en cultivos GM aprobados.’® En 2019, la
adopcion de cultivos transgénicos en Brasil comprendio un 94% de soya, un 95% de algodoén, un 88%
de maiz de primera siembra y un 78% de maiz de segunda siembra.’®

Mientras que Argentina y muchos otros paises en el mundo (incluido los Estados Unidos) interpre-
tan las leyes existentes para promulgar regulaciones sobre OGM, Brasil tiene una ley especifica que
trata sobre los OGMs, la Ley de Bioseguridad 11, 105/2005. Esta ley detalla el marco regulatorio para
la biotecnologia agricola en Brasil. El articulo 1 de la ley:

“Establece los estandares de seguridad y los mecanismos de inspeccion sobre la construc-
cion, cultivo, manipulacién, transporte, transferencia, importacion, exportacion, almace-
namiento, investigacion, comercializacion, consumo, liberacion al medio ambiente y elimi-
naciéon de Organismos Genéticamente Modificados, (OGMs) y sus derivados, en funciéon de
principios que guian la promocion de los avances cientificos en las areas de bioseguridad y
biotecnologia, proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal y el cumplimiento del
principio de precaucion para la proteccion del medio ambiente.”

Algunas definiciones clave en el articulo 3 de la ley incluyen “OGM: organismo cuyo material genéti-
co (ADN/ARN) ha sido modificado mediante cualquier técnica de ingenieria genética” e “ingenieria
genética: la actividad de produccion o manipulacion de moléculas de ADN/ARN recombinante.” La
ley también aplica a productos obtenidos de un OGM, como alimentos para humanos o animales, ya
que son “derivados de un OGM.”

El articulo 3 también indica que “81 La categoria de OGM no incluira aquella que resulte de técni-
cas que implican la introduccién directa en un organismo de material hereditario, siempre que no
incluyan el uso de moléculas de ADN/ARN recombinante” y “82 La categoria de derivado de OGM

Parrafo 3. Los productos a los que se hace referencia en la seccion principal de

este articulo muestran, al menos, una de las siguientes caracteristicas:

I — Producto con ausencia probada de ADN/ARN recombinante, obtenido con una técnica que
utiliza un OGM parental;

II — Producto obtenido a través de una técnica que utiliza ADN/ARN que no se multiplicara en
una célula viva;

III — Producto obtenido mediante una técnica que introduce mutaciones dirigidas al sitio que
produce una ganancia o pérdida de la funcién génica, pero con una ausencia demostrada de
ADN/ARN recombinante en el producto;

IV — Producto obtenido mediante una técnica en la que hay una expresion temporal o perma-
nente de moléculas de ADN/ARN recombinante, pero no hay presencia o introgresion de estas
moléculas en el producto; y

V — Producto que utiliza técnicas que emplean moléculas de ADN/ARN que no modifican per-
manentemente el genoma de una planta cuando esta en contacto, o cuando sistémicamente o
no sistémicamente es absorbida por esta.

Cuadro B1. NPBT en cultivos que requieren la revision de CNTBio bajo la RN 16/2018. Adaptado de (resolucion
normativa n.° 16 del 15 de enero de 2018).
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no incluira una sustancia pura, quimicamente definida, obtenida mediante procesos bioldgicos y que
no contiene un OGM, una proteina heteréloga o ADN recombinante.” La presencia de moléculas
ADNT, por lo tanto, es una parte importante de la autoridad regulatoria en bajo la ley 11,105/2005. En
virtud del articulo 4, la ley tampoco aplica a las siguientes técnicas siempre que no impliquen €l uso
de un OGM como un receptor o donante: “mutagénesis, formacién y uso de células somaticas de una
hibridoma animal, fusioén celular y autoclonacioén de organismos no patogénicos procesados de una
manera natural.”

TECNICA RESUMEN

1. Floracion
temprana

1.1 Silenciamiento y/o sobreexpresion de genes relacionados con la floracion
al insertar la modificacién genética en el genoma y la posterior separaciéon o
a través de la expresion transitoria mediante un vector viral.

2. Tecnologia
para produccion
de semillas

2.1 Insercion de una modificacion genética para restaurar la fertilidad en
lineas naturales estériles macho, para multiplicar estas lineas manteniendo
la condicién de macho estéril, pero sin transmitir la modificacién genética a
los descendientes.

3. Mejoramiento
vegetal inverso

3.1 Inhibicion de la recombinacion meiotica en plantas heterocigotas selec-
cionadas para la caracteristica de interés a fin de producir lineas parentales
homocigotas.

4. Metilacion del
ADN dependiente
del ARN (RNAI)

4.1 Metilacion impulsada por ARN de interferencia (“iARN o RNAIi por sus
siglas en inglés) en regiones promotoras homologas del RNAi para inhibir la
transcripcion del gen objetivo en seres vivos

5. Mutagénesis
dirigida al sitio
(Site-Directed

5.1. Complejos de proteina o riboproteinas capaces de causar una mu-
tagénesis dirigida al sitio en microorganismos, plantas, animales y células
humanas.

Mutagenesis)
g.irlz/éliléggggems 6.1 Un oligonucleotido sintetizado que contiene una o unas pocas alter-
oligonucleotidos aciones de nugleotldos complementarias a_la secuencia Q1;1g1da,_ al' ser intro-
(Oligonudleotide ducido en la célula, puede causar una sustitucion, insercion o eliminacion
Directed en la secuencia dirigida a traves del mecanismo de reparacion celular en
M ) microoganismsos, plantas, animales y células humanas).
utagenesis)
7.1 Follaje (u otro tejido somatico) infiltrado con Agrobacterium Sp. O Con-
7. strucciones genéticas que contienen el gen de interés para obtener una
Agroinfiltracién/ | expresion temporal a niveles altos ubicados en el area infiltrada o con el
agroinfeccion vector viral para la expresion sistémica sin que la modificaciéon se transmita
a las generaciones posteriores.
8.1 Uso de ARN de doble cadena (dsRNA"”) con secuencia homologa de
8.RNAi de uso gen meta especificamente silenciando este gen o genes. Las moléculas de
topico/sistémico dsRNA modificadas se pueden introducir/absorber en la célula a través del

ambiente.

9. Vector viral

9.1 Inoculacion de seres vivos con virus recombinantes (ADN o ARN) que
expresan la modificacion genética y la amplificacién del gen de interés a
través de mecanismos de replicacion viral sin la modificacién del genoma
del huésped.

Cuadro B2. Nuevas innovaciones de mejoramiento de plantas en el Anexo 1 de la RN 16/2018 de Brasil.
Adaptado de (resolucion normativa n.° 16 del 15 de enero de 2018).
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En 2018, se publico la resolucion normativa n.° 16 (16/2018) para detallar el proceso de evaluacion,
y establecer si un producto desarrollado utilizando las Nuevas Técnicas de Mejoramiento (NBTSs),
llamadas Técnicas Innovadoras de Mejoramiento de Precision (TIMP, o Innovative Precision Breeding
Techniques, por sus siglas en inglés), como la edicién génica, seria considerado un OGM bajo el
alcance de la Ley de Bioseguridad 11,105/2005. Al igual que la resolucion de Argentina 173/2015,
la resolucion normativa (Normative Resolution, RN) de Brasil 16/2018 establece los requisitos para
una consulta sobre si un producto esta exento del marco regulatorio de OGM, o no. Sin embargo, a
diferencia de la resolucion 173/15 de Argentina, la resolucién 16/2018 de Brasil incluye una lista no
exhaustiva de ejemplos de técnicas que probablemente derivarian en que un producto no sea consid-
erado un OGM en su Anexo L.

El § 3.° articulo 1 de la normativa 16/2018 establece las caracteristicas que la CNTBio deberia revis-
ar para determinar el estado regulatorio del producto obtenido utilizando TIMP (cuadro B1). La reso-
lucion 173/2015 de Argentina tiene la definicion de un OVM del PCB (Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad) y utiliza la definicion de un OGM y derivados de la Ley de Bioseguridad 11,105/2005
nacional. Sin embargo, la resolucién de Brasil probablemente dé lugar a decisiones similares en cuan-
to a si un cultivo editado es, o no es un OGM."i10.13.15 F] cuadro B1 indica que “probar la ausencia de
ADN/ARN recombinante en el producto final” es un factor determinante para que un cultivo editado
quede excluido de la regulacion de OGMs en Brasil.

Se incluye una lista especifica, pero no exhaustiva, de las técnicas que no podrian ser consideradas
como OGM si se utilizaran para la biotecnologia de cultivos agricolas segun la RN 16/2018 Anexo I
(cuadro B2). Los métodos incluyen mutagénesis de sitio dirigido y mutagénesis dirigida por oligonu-
cleotidos (SDM, Site-Directed Mutagenesis por sus siglas en inglés). Sin embargo, la RN 16/2018 in-
cluye la salvedad de que los ejemplos de TIMP actualmente presentados como ejemplos en el Anexo
1 estan limitados y pueden ampliarse en el futuro a otras técnicas inminentes.

Bajo la RN 16/2018, articulo 2, las consultas sobre si un cultivo editado (GED) esta sujeto a la reg-
ulaciéon de OGMs o no deben enviarse al CNTBio. E1 CTNBio luego interpreta la RN 16/2018 para
regular las NPBTs como OGM o no-OGM caso por caso. El1 Anexo II de la RN 16/2018 proporciona
una lista de informacion técnica que debe presentarse para la revision por parte de la CNTBio a fin
de determinar el estado regulatorio de OGMs. Estas incluyen el mapa molecular de los constructos
utilizados, los genes manipulados y su funcién, el proposito o uso del producto final, los datos mo-
leculares del genotipo parental y la progenie que muestren la ausencia de ADNTr en la progenie, las
aprobaciones de producto en otros paises y la evidencia de efectos no intencionales (mutaciones
inespecificas) en el producto final."! La CNTBio tiene 90 a 120 dias para tomar una determinacion de
no-OGM del producto.’®

Como se menciono, la CTNBio generalmente eximira a los cultivos editados de la regulacion de bi-
oseguridad cuando no haya un insercion de transgenes o ADNT.'® Por ende, la ediciéon génca que utiliza
SDN-1 (reparacion homologa) o SDN-2 (eliminando la presencia final de transgenes) probablemente esté
exenta, mientras que el uso de SDN-3 (insercién de transgenes para la edicién génica) no lo estaria.'?
Para la ultima categoria no exenta (SDN-3), se aplicaria la evaluacion y gestion de riesgo completas de
un OGM para el cultivo editado. Como la mayoria de los demas sistemas regulatorios en el mundo, €l
sistema regulatorio de Brasil se considera un hibrido de regulaciones basadas en productos y procesos,
y aunque la evaluacion se enfoca en el cultivo transgénico final, o un producto derivado, el uso de la
ingenieria genética es el factor determinante para el proceso de consulta y la toma de decisiones de
la CTNBio.?®

vii Argentina y Brasil pueden diferir en las decisiones sobre cisgénesis (Brasil atin no la incluyd en el Anexo I) e injertos (Brasil los exime, mientras que
Argentina probablemente no lo haga) de acuerdo con Gatica-Arias (2020) (cuadro 2).
viii Nota: En los Estados Unidos, el USDA decidid, en el marco de la regla SECURE, no exigir la revisién de potenciales mutaciones inespecificas.
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A principios de 2020, hubo informes de, al menos, siete solicitudes para nuevas técnicas de mejora-
miento en plantas, microorganismos y animales que la CNTBio revisé.'®1° Una de estas fue un cultivo
editado, una variedad cerosa de maiz, que se determiné que no era un OGM segun la RN 16/2018.13.19
Actualmente, se esta llevando a cabo la investigaciéon y el desarrollo del sector publico y privado so-
bre cultivos editados. Por ejemplo, la empresa con sede en Estados Unidos, CORTEVA AgriSciences
y la empresa brasilefia de Investigacion Agropecuaria (EMBRAPA) firmaron un acuerdo de asociacion
para la investigacion utilizando CRISPR que le permiten a EMBRAPA utilizar la tecnologia en plantas
para uso agricola.'® El primer proyecto de investigacion en marcha incluye el desarrollo de variedades
de soya resistentes a la sequia y a nematodos utilizando CRISPR.

D. COLOMBIA

En 2019, Colombia habia plantado aproximadamente 100,000 hectareas de maiz y algodéon GM y
obtuvo el puesto 18.° en el mundo en area total de cultivos transgénicos plantados.® Colombia ratifico
el Protocolo de Cartagena en 2003. La ley 70 ratifico el Protocolo de Cartagena y supedita a Colombia
a sus requisitos que estan incorporados en el decreto 4525 y su proceso de evaluacién de organismos
vivos modificados (OVM) que se realiza caso por caso.

Colombia, como otros paises, establece una serie de definiciones que guian sus regimenes de go-
bierno sobre biotecnologia. Colombia tiene una definicién adicional para organismos genéticamente
modificados (OGM) que va mas alla de la definicién de OVM segun se describe en el PCB al incluir
términos como “desarrollos” y “avances” que podrian tener un impacto en cémo los productos con
edicién génica son evaluados bajo la ley.

El decreto 4525, emitido en 2005, establecié un conjunto de Comités Nacionales Técnicos de
Bioseguridad responsables de la evaluacion de productos de biotecnologia, que incluye las evalua-
ciones de riesgos asociadas. Estos comités incluyen el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial (MAVDT), el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) y el Ministerio de Agriculturay
Desarrollo Rural (MADR). Estas recomendaciones son presentadas y gestionadas a través del Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), Colciencias (Agencia de Ciencia y Tecnologia de Colombia) y el
Instituto Nacional para la Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA), que, en ultima instan-
cia, toma la decision final. Hay requisitos y procedimientos de revision separados para actividades de
investigacion contenidas, a diferencia de la liberacién a campo abierto, o la aprobacion de alimentos
para humanos y animales. Ver las figuras C1-C3 para conocer el proceso de aprobacion.

En 2018, laresolucionn.© 29299/2018 establecio un procedimiento para determinar silas aplicaciones
desarrolladas utilizando técnicas de ediciéon génica son OVM o no.™® Esta evaluacién caso por caso de
productos con edicion génica se enfoca en si el producto final contiene secuencias de ADN exdgeno
o no.’® Los solicitantes deben proporcionar la clasificacion taxondémica de las especies, metodologia
de mejoramiento, mapas genéticos de los constructos genéticos en el proceso de mejoramiento, lo
que incluye la proteina y las secuencias de ARN utilizadas, una descripcion del fenotipo y sus usos, la
caracterizacion molecular de los cambios genéticos en el producto final comparado con el original v,
finalmente, probar la ausencia de material genético foraneo.'® La solicitud se revisa durante un max-
imo de 60 dias para determinar si el producto cumple con la definicién estipulada para Organismos
Vivos Modificados. Si el producto cumple con la definicién de ser un OVM, tendra que atravesar el
marco regulatorio existente para OVM bajo el decreto 4525, 1o que incluye una evaluacion de riesgo
y pruebas de campo. Si se determina que el producto no es un OVM, sera tratado bajo la regulaciéon
de cultivos convencionales existentes. La resoluciéon 29299/2018 parece seguir a Argentina, que ex-
cluiria muchos productos de edicion génica; en especial, aquellos desarrollados mediante técnicas
utilizando las nucleasas SDN-1, SDN-2 y los ODM.13:20.21
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PROCESO DE APROBACION DE CTN BIO
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Figura C1. Proceso de aprobacion de la Agencia de Ciencia y Tecnologia de Colombia para productos
relacionados que no son alimentos. Datos de 2020, proporcionados por el Servicio Agricola Exterior del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.
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APROBACION MEDIOAMBIENTAL DE CTNBIO
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Figura C2. Proceso de aprobacion de la Agencia de Ciencia y Tecnologia de Colombia para
liberacion ambiental. Datos de 2020, proporcionados por el Servicio Agricola Exterior del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.
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En 2020, hubo dos solicitudes de edicion génica que fueron revisadas.22 Un maiz ceroso modificado
para composicion alterada de almidén y un arroz modificado para fésforo, con menor cantidad de
fosforo en los granos, pero con un aumento de los niveles en las hojas.22 Los investigadores colom-
bianos también estan estudiando si se puede utilizar CRISPR para modificar la yuca para resistencia
contra Xanthomonas axonopodis (una bacteria fitopatdégena) y si las variedades de cacao se pueden
desarrollar con una capacidad reducida de cadmio.’® Aunque no se ha reportado evidencia de que se
hayan presentado estas solicitudes para su revision bajo la resolucion 29299/2018.

PROCESO DE APROBACION DE SALUD DE CTN BIO

El solicitante presenta el expediente
INVIMA

CTN realiza una revision preliminar del
expediente (1 dia)

CTN envia copias del expediente
a sus miembros para revision
(de 1 a 2 meses)

CTN se reline para debatir
(de 1 a 2 dias)

CTN NO CTN
RECOMIENDA QUE PROPORCIONA LA CTN SOLICITA

CONCEPCION DEL ' MAS

SE AUTORICE EL '
INFORMACION
EVENTO GE EVENTO GE

‘ . | CTN recomienda aprobar el evento GE para el consumo humano

INVIMA publica una Resolucion que autoriza o rechaza

|
‘ el evento GE

Figura C3. Proceso de aprobacion de la Agencia de Ciencia y Tecnologia de Colombia para impactos en la salud
humana. Datos de 2020, proporcionados por el Servicio Agricola Exterior del Departamento de Agricultura de
los E'stados Unidos.

E. HONDURAS

En 2019, Honduras obtuvo el puesto 20.° en el ranking de hectareas de cultivos transgénicos, con
unas 100,000 hectareas de maiz.® Honduras ratificé el PCB en 2008, que entré en vigencia al siguiente
ano. Honduras ha estado regulando productos de biotecnologia desde 1998 a través de la “Regulaciéon
de Bioseguridad con Enfasis en Plantas Transgénicas.”2® Si bien la ley se implementé en 1998, no fue
una regulacioén oficial hasta el 2018, cuando se publicé la “Guia de Procesos y Procedimientos del
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Sistema Regulatorio para Organismos Genéticamente Modificados” en el Boletin Oficial.?® El Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASA) es la autoridad reguladora responsable de la evalu-
acion de los OGMs y coordina la Comision Nacional (CNBB). La regulacion incluye alimento humano,
alimento animal, semillas y las implicaciones medioambientales de una solicitud. También incluye la
solicitud de importacion, pruebas de campo y comercializaciéon. Las solicitudes de OGMs son evalua-
das caso por caso. El articulo 2 de la ley de Honduras utiliza una definicion muy especifica de técnicas
de modificacion genética, que es un requisito para que una solicitud sea considerada, o no, un OGM;
la definicién hace referencia a “técnicas que incluyen la insercion de ADN desde fuera de la célula.”

En 2019, SENASA aprob6 un procedimiento actualizado para evaluar los productos con edicion
génica en relaciéon con la regulacion de biotecnologia de 1998. En funcién de la siguiente declaracion
y definiciones en el procedimiento actualizado, es posible que algunos productos de edicién genomi-
ca no seran considerados OGM.

“Que la promocion de la ciencia y la tecnologia permite el desarrollo de nuevas variedades de
plantas y organismos a través de nuevas técnicas conocidas como Técnicas de Mejoramiento
de Precision, Edicion Génica, Mejoramiento Innovador de Plantas o Técnicas Modernas de
Mejoramiento Genético sin que esto resulte en un Organismo Vivo Modificado. Lo dltimo es
de gran importancia en la aplicacion de la regulacion en Honduras, ya que son proced-
imientos de mejoramiento genético que utilizan el conocimiento preciso de la relacion
entre el genotipo y fenotipo y las herramientas de la biologia molecular, para desarrollar
un organismo que, en la mayoria de los casos, sea equivalente, o no se pueda distinguir
de aquel que puede ser desarrollado utilizando técnicas de mejoramiento tradicionales.”?*

» La definicién de un OVM bajo la norma de edicion génica: “La definicién de un Organismo Vivo
Modificado sera aquella tipificada en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad Biotecnologica,
entendiendo por “nueva combinacién de material genético,” una insercion estable en el genoma
de uno o mas genes o secuencias de ADN que codifican proteinas, ARN, ADN de cadena doble o
secuencias regulatorias, que no podrian obtenerse mediante mejoramiento convencional, no se
encuentran en la naturaleza, ni son el resultado de mutaciones espontaneas o inducidas.”?*

» Definicion de edicion génica: “Aquellos procedimientos de mejoramiento genético que utilizan
conocimientos precisos de la relacion entre genotipo y fenotipo y las herramientas de biologia
molecular que permiten el desarrollo de un organismo que, en la mayoria de los casos, es equiv-
alente o no se distingue de aquel que se puede desarrollar utilizando técnicas tradicionales de
mejoramiento genético.”?4

El proceso de revision requiere que el SENASA tome una determinacion del estado OGM de cultivos
con edicién génica en un plazo de 45 dias desde la presentacion de la solicitud.?* El articulo 5 de los
procedimientos actualizados faculta al Comité Nacional de Bioseguridad y Biotecnologia Agricola
para trabajar con otros paises en la region a fin de armonizar su regulacion para “preservar el comer-
cio interregional en la busqueda de productos que sean considerados de una manera similar en la
region.”%

La interpretacion de Honduras para una solicitud de edicién génica y su exclusion aparente a ser
regida como un OVM parece ser acorde a otros paises de la region (por ejemplo, Argentina, Brasil,
Paraguay, Uruguay). Esta unién en torno a un punto de vista similar sera importante de monitorear, a
medida que se desarrollan las discusiones de edicién génica en las reuniones del PCB.
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F MEXICO

En 2019, México tuvo el puesto 16.° en el ranking de cantidad total de hectareas de cultivos trans-
génicos, con aproximadamente 200,000 hectareas de algodén.® Sin embargo, este pais no aprobd
ningun OGM nuevo desde mayo de 2018 y en 2019 rechazo los permisos para futuras plantaciones de
algodén GM que se habian aprobado anteriormente.2°

En diciembre de 2020, el nuevo presidente mexicano emitiéo un decreto que prohibia todas las im-
portaciones y aprobaciones de maiz GM. El articulo seis del decreto establece:

“Con el fin de contribuir con la seguridad alimentaria y la soberania y como una medida espe-
cial de protecciéon del maiz nativo, la milpa, la riqueza biocultural, las comunidades agriculto-
ras, la herencia gastronémica y la salud de las mujeres y hombres mexicanos, las autoridades
de bioseguridad, dentro del alcance de sus competencias, de conformidad con las reglamen-
taciones aplicables revocaran y se abstendran de otorgar permisos para la liberacion al medio
ambiente de semillas de maiz genéticamente modificadas.

Asimismo, las autoridades de bioseguridad, dentro del alcance de sus competencias, de con-
formidad con las reglamentaciones aplicables y en funcion de criterios de suficiencia en el sum-
inistro de granos de maiz sin glifosato, revocaran y se abstendran de otorgar autorizaciones
para el uso de granos de maiz genéticamente modificados en la dieta de las mujeres y hombres
mexicanos, hasta que sea completamente reemplazado en una fecha que no puede ser poste-
rior al 31 de enero de 2024, de conformidad con las politicas de autosuficiencia alimentaria del
pais y con el periodo de transicion establecido en el primer articulo de este decreto.”26

No esta claro cual sera el impacto de los cambios recientes en la postura regulatoria de México con
respecto a los OGMs y en torno a su membresia en el Tratado entre México, Estados Unidos y Canada
(USMCA). Antes de este decreto, México era uno de los importadores mas grandes del mundo de maiz y
soja GM.2®

Meéxico ratificod el PCB en 2002 y entrd en vigencia en 2003. La biotecnologia agricola es regulada
bajo la Ley de Bioseguridad de México,?” que se implemento en 2005. que se implementd en 2005.
Esta ley regula la investigacion, produccion y comercializacion de productos relacionados con la bio-
tecnologia. La Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER) es la agencia responsable de an-
imales, vegetales y microorganismos GM. Bajo la Ley de Bioseguridad, SADER evalua caso a caso los
riesgos potenciales en la salud animal, vegetal, acuatica, asi como el impacto al medio ambiente y a la
diversidad biologica. En funcién de los requisitos de evaluacion de riesgo y las evaluaciones descritas
en la Ley de Bioseguridad, SADER determina si emite permisos para la introduccion de un OGM lo que
incluye pruebas de campo y uso comercial, entre otras actividades. Estos permisos se deben renovar
anualmente. Los procesos y acuerdos posteriores se tienen en cuenta en las evaluaciones de riesgo
y las determinaciones finales de aprobacion, lo que incluye el Acuerdo para determinar los Centros
de Origen y los Centros de Diversidad Genética del Maiz, 1o que restringe el uso y el almacenamiento
de semillas de maiz GM, el Proceso de Notificacion para el Uso Confinado de OGMs y un estandar de
etiquetado para las semillas GM.

La Ley de Bioseguridad de 2005 se actualizo y se aclaro en 2018, cuando se emitieron los requisitos
para la evaluacién de riesgo de cultivo en etapa experimental y piloto de OGM.2528

México aun no ha determinado si la edicién génica sera evaluada de manera diferente o tratada igual
que un OGM en bajo la Ley de Bioseguridad. Sera importante monitorear estas discusiones y cualquier
declaracion oficial que provenga de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.
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G. PARAGUAY

Como otros paises de ALC, la agricultura es un sector econdmico critico en Paraguay. Los cultivos
claves son la soya, la yuca, el trigo, la cafia de azucar y el algodén; ademas, Paraguay es el 4.° expor-
tador de soya en el mundo, por detras de Brasil, Estados Unidos y Argentina.??%° Paraguay también es
el 6.° productor de cultivos genéticamente modificados (o cultivos GM) cultivos GE (detras de Brasil,
Argentina, Estados Unidos, Canada e India).? Por lo menos se han aprobado 38 eventos, que incluy-
en algodon, maiz y soya; con un 94% de soya plantada en variedades GM, 36% de maiz y 56% de
algodon.®! Sin embargo, a la fecha, los cultivos GM desarrollados localmente no han sido presentados
para su aprobacién.s!

La regulaciéon de cultivos biotecnologicos en Paraguay se remonta a 1997 a través del uso de in-
strumentos legales preexistentes, que incluyen leyes sobre la Proteccion de Semillas y Cultivos
(n.° 385/94); Ley de Evaluacion del Impacto Ambiental (n.° 293/93); Proteccién Fitosanitaria (ley
n.° 123/91); Vida Silvestre (ley n.° 96/92); Areas Silvestres Protegidas (ley n.° 352/94); Silvicultura
(ley 422/733); Defensa del Consumidor y el Usuario (ley n.° 1.334/98); y el Cédigo Sanitario (ley n.°
836/80).32 El primer cultivo GM fue aprobado en 2004, una variedad de soya Roundup Ready (soya
con resistencia a herbicidas).

Un punto clave en el desarrollo mas coordinado de un marco regulatorio para cultivos GM vino en
2012, cuando el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) establecio la Comisiéon Nacional de
Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO)* bajo el articulo 1 del decreto 9699.31:33 Esto preparo
el camino para mas aprobaciones de cultivos GM en Paraguay. CONBIO proporciona un analisis técni-
co y asesora sobre la introduccion, pruebas de campo y liberacion al medio ambiente de plantas
biotecnologicas (OGMs o cultivos GM). La comision actia como un organismo consultivo e incluye
representantes del Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, y el Ministerio de
Medio Ambiente, asi como representantes de instituciones cientificas, el mundo académico y el sec-
tor agropecuario.31-33-35

EN 2019, el MAG promulgo las resoluciones 1030 y 1071 para diferenciar el tratamiento regulatorio
del lanzamiento comercial de nuevos cultivos GM que ya han sido aprobados en otros paises.31:36
Estas resoluciones permitieron el uso de documentos de decision de terceros paises siempre que el
cultivo GM bajo revision: 1) hubiese sido estudiado bajo condiciones ambientales diferentes; 2) se
comporte de la misma manera que su contraparte convencional; 3) no fuese un cultivo para el que
Paraguay fuera el centro u origen; 4) no tenga relaciéon con malezas conocidas en Paraguay que pu-
diesen mezclarse; y 5) fuese evaluado en el contexto de plagas de plantas conocidas en Paraguay.®!
Poco después de esta reglamentacion, trece eventos de cultivos GM fueron aprobados en Paraguay.3!
En la figura P1 se muestra la cronologia de aprobaciones y reglamentaciones de cultivos GM en
Paraguay hasta 2019.

En 2019, Paraguay publicé una resolucion que detallaba los procesos regulatorios para los cultivos
desarrollados con edicion génica (o cultivos editados) utilizando Nuevas Técnicas de Mejoramiento
de Plantas (NPBT, New Plant Breeding Techniques, por sus siglas en inglés). El MAG publicé la reso-
lucion n.° 565, “Formulario de Consulta Previa para productos obtenidos a través de nuevas técnicas
de mejoramiento genético” el 13 de mayo de 2019.13

En virtud de esta resolucion, se establecio que la CONBIO fuese el organismo responsable de re-
visar las NPBTs, incluyendo cultivos editados. Para los cultivos editados y la determinaciéon de su
estado regulatorio no-OGM, los solicitantes deben proporcionar informaciéon sobre la biologia del

iX Nota: Algunos autores e informes utilizan acrénimos diferentes para esta Comisién, como COMBIO y CNTBio. Aqui se utiliza el acrénimo incluido en
la lista de MAG (2012).
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FIGURA 1 | Cantidad de aprobaciones de eventos GE en Paraguay desde 2004 hasta 2019, dividido en etapas de desarrollo del sistema
regulatorio.

Figura P1. Historial en Paraguay sobre la regulacion y aprobaciones de cultivos biotecnoldgicos. De (Candia et al. 2020).

organismo modificado, la metodologia de mejoramiento utilizada, las secuencias de ADN dirigidas y
sus funciones en el organismo antes y después de la edicién génica, la secuencia del constructo de
ADN empleado con las NPBTSs, un analisis de efectos inespecificos (off-target), evidencia de falta de
ADNr en el producto final, analisis de potenciales efectos no deseados en los fenotipos o cambios en
los usos propuestos del organismo y cualquier cambio recomendado en el manejo del organismo.'?

Al igual que la resolucion de Brasil, Paraguay nombra determinadas NPBTs en su resolucion.’®
Parece que se tomaran las decisiones caso por caso, también teniendo en cuenta si los cultivos edit-
ados han sido aprobados en otro pais.

Paraguay probablemente no regule los cultivos editados como OGM, siempre que no haya ADN
exogeno presente en el producto final.'®3” También, Paraguay declaré su intencién de tomar un en-
foque similar a Argentina, Uruguay, y Brasil con respecto a las NPBTs y los cultivos editados en una
resolucién a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).13

H. PERU

Peru establecio6 la ley n.° 27104, “Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia,”
en mayo de 1999. Un afno antes de que Peru se uniera al Protocolo de Cartagena. La ley esta disefiada
para: 1) proteger la salud humana, el medio ambiente y la diversidad bioldgica; 2) promover la biosegu-
ridad en la investigacion y el desarrollo de biotecnologia; 3) regular, administrar y controlar los riesgos
derivados del uso de OVMs confinados y liberados; y 4) regular el intercambio y la comercializacion de
OVMs dentro del pais y en todo el mundo. La ley incluye la investigacion, la produccion, la introduccion,
la manipulacion, el transporte, el almacenamiento, la conservacion, el intercambio, la comercializacion,
el uso confinado y la liberacion de OVMs, asi como cualquier actividad que involucre la manipulaciéon de
moléculas de acido desoxirribonucleico recombinante (ADNr) o el uso de OVMs como vectores, ya sea
como receptores o donantes.3® E1 Marco de Bioseguridad Nacional, publicado en 2005, proporciona un
marco para “gestionar las actividades para garantizar la bioseguridad en relacién con los OVMs o sus
productos derivados” a través de una evaluacion de riesgo caso por caso y hace que Peru cumpla con el
PCB que ratificé en 2004.38
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En 2011, se aprobd la ley 29811 que establece una moratoria de 10 afios sobre el “cultivo de organis-
mos genéticamente modificados (OGMs).” Esto fue seguido por un decreto supremo 008-2012-MINAM,
que establecio la regulacion de implementacion para la ley 29811.39. Esta moratoria se extendio por
otros quince anos en 2020. La ley establece tres excepciones: 1) investigacion de laboratorio; 2) uso
en productos farmacéuticos y veterinarios; y, 3) uso en alimentos para animales y en procesamiento
de alimentos. Una de las leyes apunta a desarrollar un inventario nacional de animales, plantas,
insectos y microorganismos del suelo que podrian verse impactados por los OGMs. Existen dialogos
en relacion con la biotecnologia en el Comité Nacional de Diversidad Bioldgica, que también deberian
incluir la edicion génica. Este comité abarca agencias regulatorias, el mundo académico, la industria
y organizaciones internacionales como el Centro Internacional de la Papa (CIP).%° El decreto supremo
008-2012-MINAM establece definiciones para Organismos Vivos Modificados (OVMs) y transgenes,
que podrian tener un impacto en las discusiones futuras en torno a la edicién génica; en particular la
inclusion del “gen sintético” en la definicion de un transgen.

» Organismo Vivo Modificado: cualquier organismo vivo que posea una nueva combinacion de
material genético que se ha obtenido a través de la aplicaciéon de biotecnologia moderna.3?

» Transgen: secuencia de gen insertada en un organismo para transformarlo y que es heredable.
El transgen puede provenir de diferentes especies distintas al receptor, o ser un gen sintético.°

Segun el Servicio Exterior del USDA, existe interés en la comunidad cientifica dentro de Peru en
torno a la edicion génica.*® A partir de este escrito, Peri no ha hecho una distincion para la edicion
génica relacionada con el decreto supremo 008-2012-MINAM vy la moratoria sobre OGMs.

.  URUGUAY

Uruguay es altamente dependiente del comercio agricola y es el 6.° exportador de soya, detras de
Brasil, Estados Unidos, Argentina, Paraguay y Canada.’® La agricultura representa el 10% del PIB
de Uruguay y el 67% de las exportaciones totales del pais son productos agricolas.?! Los principales
sectores agricolas son carne de res, soya, y silvicultura. Uruguay ocupa ahora el puesto 11.° entre los
paises en cantidad de hectareas sembradas con variedades biotecnoldgicas.® Los eventos de biotec-
nologia autorizados para la produccion y comercializacién en Uruguay incluyen diversas variedades
de maiz y soya GM. Los cultivos GM tolerantes a herbicidas (herbicide-tolerant, HT) y resistentes a
insectos (insect-resistant, Bt) han tenido una alta penetraciéon en Uruguay, con mas del 99% de soya
y el 90% de maiz sembrado con variedades GM.4!

Las primeras solicitudes de maiz GM para la aprobacion ocurrieron en Uruguay en 1995, cuando
la Direccién General de Servicios Agricolas (DGSA) del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca
(MGAP) emitié una resolucién que establecia un procedimiento para el analisis de riesgo después
de presentarse las solicitudes de maiz GM y soya transgénica (Round-up Ready, RR). Una Comisién
Asesora de Analisis de Riesgo (CAAR) fue convocada por el MGAP para revisar las solicitudes y
asesorar al MGAP sobre estas aprobaciones. En 2000, el sistema regulatorio se formalizé aun mas
mediante el decreto 249/000 para crear la Comision de Evaluacion de Riesgo Vegetal (CERV—de
Plantas Genéticamente Modificadas) compuesta por representantes de los Ministerios de Agricultura,
Medio Ambiente y Salud, asi como el Instituto Nacional de Semillas (INASE) y el Instituto Nacional
de Investigacion Agricola (INIA).*2 El decreto 249/00 estableci6 el marco regulatorio para autorizar la
introduccion, el uso, y la manipulacién de OGMs.4!

En 2007, el gobierno de Uruguay presenté una moratoria para suspender las aprobaciones hasta
que se pudiese implementar un nuevo marco regulatorio. La CERV dejé de funcionar formalmente
y se convoco a un Grupo Interministerial (GIM) de trabajo para revisar y ajustar el sistema regu-
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latorio establecido bajo el decreto n.° 249/000. EI GIM desarrolld una propuesta para un marco de
bioseguridad, que fue adoptado en 2008 bajo el decreto n.° 3563/008, y asi revoco el decreto 249/000
anterior. En 2009, Uruguay nuevamente comenzo a aprobar pruebas de campo de nuevas variedades
de maiz y soya GM, especificamente para las pruebas de campo, comercializacion y exportacion. En
2012, el gobierno también cambid su politica sobre el otorgamiento de las renovaciones de permisos
para variedades GM utilizadas con fines de exportacion unicamente. El proceso se acelero, ya que la
autoridad para otorgar renovaciones fue dada a la Comision Politica, quien antes de esto asesoraba a
los ministerios, quienes luego otorgaban las renovaciones. Estos esfuerzos facilitaron la adopcion de
cultivos biotecnologicos en Uruguay.

Las autorizaciones para OGMs bajo el Gabinete Nacional de Bioseguridad (GNBio) son otorgadas
para uso en laboratorio, pruebas de campo, comercializacion y exportacion. Las aprobaciones de otros
paises que siguen los mismos criterios técnicos son consideradas como un precedente en el proceso
de evaluacion de aprobacion, por ejemplo, Argentina, Brasil, los Estados Unidos, Canada, Australia,
la Unioén Europea entre otros.4!

A la fecha, Uruguay no tiene reglamentaciones especificas para NPBTs o cultivos editados (también
llamados cultivos con genes editados).'?37 Sin embargo, en 2018, Uruguay se unio a otros paises, como
Argentina, Australia, Brasil y Estados Unidos, entre otros (cuadro 2), en una declaracion conjunta
ante la Organizacion Mundial del Comercio que promovia regulaciones menos rigidas para la ediciéon
génica, indicando que los gobiernos deberian “evitar distinciones arbitrarias e injustificables” entre
los cultivos editados y los cultivos mejorados convencionalmente.!*43 Otros informes clasifican el
enfoque de Uruguay respecto de los cultivos editados. (0 NPBTs) en la misma linea del criterio que
utiliza Paraguay, segun el “caso mas probable: si no hay ADN ex6geno, no se regula como OGM". Si
bien no es oficial desde este escrito, Uruguay también ha expresado un interés en adoptar un enfoque
similar al de Argentina y Brasil.?”

Hay capacidades emergentes en Uruguay para la investigacion y el desarrollo de cultivos editados.
Las instituciones publicas en Uruguay, como la Universidad de la Republica y el Instituto Nacional
de Investigacion Agropecuaria (INIA) estan desarrollando cultivos editados con CRISPR como soya
resistente a herbicidas, lectina reducida en la soya y mandarina y tomate con mas licopeno.’
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Ill. ANALISIS

Laregion de América Latina y el Caribe (ALC) parece converger en compartir un punto de vista partic-
ular sobre la edicion génica relacionada con OVMs (ver Cuadro 2 y Figura 1), especialmente en la nocion
de que muchos productos genéticamente editados (o simplemente editados) no deben ser regulados
como OGMs. Argentina fue el primer pais de la region en adoptar este criterio, seguido por Brasil, Chile,
Colombia, Paraguay, Honduras, y Guatemala (Cuadro 2 y Figura 3).13

Dado que la mayoria de los paises en la region son signatarios del Convenio sobre la Diversidad
Biologica, el Protocolo de Cartagena y algunos han firmado también la declaracion de la Organizacion
Mundial del Comercio sobre edicién génica (ver Cuadro 2/Celda 1), cabe preguntarse cual sera el
impacto en las negociaciones a nivel global, especificamente en el marco del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena. Esto es importante teniendo en cuenta que otras
regiones del mundo (Union Europea) y otros paises de la region de ALC han tomado posiciones dif-
erentes. Con el tiempo, sera importante realizar un seguimiento a estas diferencias especificas y a su
posible impacto en futuras discusiones internacionales.

Firma de la Declaracion

Parte del Protocolo ‘. Reglamentaciones . .
Reglamentacion : sobre Biotecnologia de
de Cartagena sobre especificas de y
- ) de OGM ey o Precision de la OMC
Bioseguridad edicion gendémica .
(Ver casillero 1.)
Argentina No Si Si—2015 Si
Bolivia Si Si No No
Brasil Si Si Si—2018 Si
Colombia Si Si Si—2018 No
Honduras Si Si Si—2019 Si
Meéxico Si Si No No
Paraguay Si Si Si—2019 Si
Si (prohibicion
Peru Si actual sobre No No
todos los OGM)
Uruguay Si Si No Si

Cuadro 2. Descripcion general de marcos regulatorios de edicion génica en cultivos para determinados paises
de ALC.
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CASILLERO 1. OMC (ORGANIZACION MUNDIAL DEL
COMERCIO)— DECLARACION INTERNACIONAL

SOBRE APLICACIONES AGRICOLAS DE BIOTECNOLOGIA
DE PRECISION.

Comunicacion de Argentina, Australia, Brasil, Canada, la Republica Dominicana,
Guatemala, Honduras, Paraguay, Filipinas, los Estados Unidos de América y Uruguay.

De (OMC - Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias 2020)

La innovacién agricola ha jugado un rol esencial para aumentar el rendimiento y la productivi-
dad agricolas en apoyo las civilizaciones en crecimiento y prosperas. Las innovaciones en la bio-
tecnologia de precision, como la edicién génica, prometen mejoras importantes en la facilidad y
precision para introducir caracteristicas deseables en organismos agricolas, comparadas con otros
meétodos de mejoramiento. Los agricultores necesitan continuamente ampliar el acceso a nuevas
herramientas para mejorar la productividad, la salud vegetal y animal, y la sostenibilidad ambien-
tal, y necesitan ayudar a enfrentar los desafios globales como el cambio climatico, las presiones de
plagas y enfermedades y la seguridad y proteccion de suministros alimenticios globales. También
deben cumplir con las preferencias y demandas de los consumidores por alimentos mas saludables,
de mejor calidad y a precios asequibles. Las politicas gubernamentales deben seguir promociona-
ndo la innovacion, para incluir al sector publico y a las pequefias y medianas empresas (PyME), y
mitigar los obstaculos no deseados e innecesarios a la entrada de los productos agricolas.

En algunos casos, la biotecnologia de precision, como la edicion génica, puede generar organ-
ismos con caracteristicas similares a aquellas que se pueden obtener a través del mejoramiento
convencional. En otros casos, los organismos generados pueden tener caracteristicas similares a
aquellas introducidas en organismos mediante el uso de tecnologias de ADN recombinante. En
cualquier caso, la seguridad alimentaria, animal y ambiental de dichos productos se puede abordar
adecuadamente con los marcos regulatorios existentes para los productos agricolas y los estandares
de seguridad existentes basados en las caracteristicas del producto u organismo.

Los gobiernos estan teniendo discusiones sobre politicas de marcos regulatorios y sobre la com-
patibilidad regulatoria global para promover la colaboracion de investigacion transfronteriza y min-
imizar las interrupciones potenciales al comercio. Los diferentes enfoques regulatorios locales para
productos derivados de la biotecnologia de precision pueden resultar no solo en la sincronicidad
de las aprobaciones, sino en una asimetria en los enfoques regulatorios, y asi crear potenciales
problemas de comercio que podrian impedir la innovacion.
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CASILLERO 1. CONTINUACION

Reconociendo las potenciales contribuciones positivas de la biotecnologia de precision a la agri-
cultura global y haciendo énfasis en la importancia de la accion temprana para identificar vias para
minimizar los impactos comerciales en los enfoques regulatorios diversos, los gobiernos firmantes
reconocen que:

» Los productos de la biotecnologia de precision tienen el potencial de jugar un rol critico para
enfrentar los desafios de la produccioén agricola, que incluye contribuir al aumento del suminis-
tro de alimentos y otros productos agricolas de una manera sostenible;

» 1 Los esfuerzos de investigacion colaborativa y la capacidad de introducir productos utiles
en el mercado, especialmente mediante las PYMES y los investigadores del sector publico, son
necesarios para lograr a cabalidad el potencial de la biotecnologia de precision;

» » Dadas las diferencias a nivel internacional en los enfoques utilizados para evaluar la biotec-
nologia agricola, los gobiernos deben ejercer la debida consideracion para evitar distinciones
arbitrarias e injustificables entre los productos finales derivados de la biotecnologia de precision
y productos finales similares obtenidos a través de otros métodos de produccion;

» 1 Para garantizar enfoques basados en la ciencia y el andlisis de riesgos adecuados que sean
coherentes con la proteccion de la salud humana, animal y vegetal y el medio ambiente, se
debe dar la debida consideracion a la informacion cientifica y técnica disponible, al actualizar
los marcos regulatorios existentes. También se deben aplicar marcos regulatorios coherentes
y adecuados a los productos de la biotecnologia de precisiéon y al usar la flexibilidad disponible
dentro de los marcos regulatorios existentes para los productos agricolas;

» 1 Los enfoques regulatorios necesarios para ayudar a garantizar la seguridad (de humanos,
animales, plantas y el medio ambiente) con respecto a productos derivados de la biotecnologia
de precision, deben basarse en la ciencia y el analisis de riesgos, ser transparentes, predecibles,
oportunos y coherentes con las obligaciones comerciales internacionales relevantes;

» 1 El trabajo de cooperacion de los gobiernos para minimizar los obstaculos innecesarios al
comercio en relacion con la supervision regulatoria de productos de la biotecnologia de pre-
cision, debe incluir la, exploraciéon de oportunidades para una alineaciéon regulatoria y de politi-
cas, que debe buscarse cuando sea posible;

» 1 Este trabajo colaborativo debe promover el dialogo constructivo con socios comerciales y
partes interesadas en el comercio agricola (partes interesadas) sobre los potenciales problemas
comerciales relacionados con la biotecnologia de precisién, de manera que apoye el comercio
abierto y justo y promueva la investigacion y la innovacion;

» 1 Los esfuerzos de comunicacion publica pueden construir la confianza en los marcos regulato-
rios y mejorar la aceptabilidad de futuras innovaciones agricolas que ayudaran a los agricultores
a abordar los desafios globales con miras a la produccion de alimento humano y animal y para
energia segura, abundante y asequible en el siglo 21.
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