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Aprendizajes clave

« Se necesitan nuevas tecnologias agricolas para los diferentes contextos agricolas y los
desafios complejos, incluyendo la resiliencia al cambio climatico y la “licencia social”

- Hay que pensar en sistemas agricolas inteligentes en apoyo a grandes, medianos y
pequenos agricultores.

- Las tecnologias basadas en edicion génica son valiosas para abordar multiples desafios

« Un entorno politico propicio es clave para llegar al potencial pleno de las inversiones
e intervenciones tecnologicas.

Los flujos de innovacidn disminuiran a niveles inaceptables que no podran satisfacer las
necesidades del desarrollo humano... si no apoyamos un entorno propicio (enabling

environment)

Jose Falck Zepeda et al. ISBR, 2023 \’ IDB

Inter-American
Oovelopment Bank
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Eduardo Trigo, Jose Falck-Zepeda, César Falconi; Biotecnhologia agropecuaria
para el desarrollo de América Latina: Oportunidades y Retos, 2010, FAO/BID

— — — — w— S— E—

Comparacion de

Estudio FAO/BID 2010

Biotecnologia Agropecuaria

con

para el Desarrollo

en América Latina:

Estudio BID/ NCSU
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Oportunidades y Retos
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Trigo et al, 2010: Necesidades de accion para promover el desarrollo y aporvechamiento de

la biotecnhologia en LATAM (clasificacién por capacidad tecnoldgica)

Categorizacién
de paises de
acuerdo a
capacidad
tecnoldgica y
agricola

Bolivia
Ecuador
El Salvador
Nicaragua
Honduras
Panama
Guatemala
Rep. Dominicana

Paraguay
Pert
Venezuela

Chile
Colombia
Costa Rica
Uruguay
(Cuba)

Desarrollando el
marco para el uso de
productos
biotecnolégicos

Mejorando la
eficiencia de la
investigacion
agricola a traves del
incremento del uso
de herramientas de
la biotecnologia

Mejorando la
eficiencia de la
investigacion,
aprovechando las
inovaciones
biotecnologicas

Brasil
México
Argentina

Aprovechando las
innovaciones
biotecnologicas/
Desarrollando
innovaciones
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Que ha cambiado desde 2010 — 2023 ? :

1. Incremento en poblaciéon de LATAM, mas demanda por recursos, mas deterioro ambiental
1. Avances tecnolégicos vertiginosos (CRISPR / gene drives + otras tecnologias cofluentes - 1A)

2. Paralysis regulatoria en muchos paises por desconfianza a la tecnologia (“hesitancy”)

Segunda . .
generacion Ofrece ventajas que la hacen atractiva
 de al sector publico para aportar

biotecologias: soluciones a problemas locales

Edicién

Génica

Rechazo y
desconfianz
aala
biotecnologi
a continta
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Nuevas Técnicas de Meioramiento New Breeding
- - Techniques
New Breeding Techniques (NBTs) (NBTs)

Mejoramiento genético convencional MOdificacion genética Edicion
génica
Cruzada ., Mutagénesis ,fusion de Transgénesis Cisgénesis CRIEBPR/Cas®
i Productos | protoplastos (intragénesis)
i _ quimicos o ' a S ——
e | adiacion ' ’ mn
x W s — o &
Receptor Donante; | : . i1 ] J
selecto : - i —~
BC, |»>5 ESeleccién § ﬁ
' » M j
Variedad élite con rasgos deseables TransOGM
L L

" Fuente: Genetic Technologies in Agriculture 28g

\)IDB
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Edicidn Génica por CRISPR

CRISPR-Cas Reads the

CRISPR/CAS or SDN technology used in precision plant breeding DNACf 2 Plant

DELETES EDITS REPLACES

GMO

¢
L J
I /.1n:;grnm
N Cisgenic
D ) o g Intragenic

Gene disruption Gene correction Gene insertion
No DNA inserted Few nucleotides inserted Trans/Cisgene or regulatory sequence

Fuente: MM Roca et al. Cisgenics Crops in Latin América, Springer 2022, en imprenta

\IiDB

rmevAmemn
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Requisitos técnicos para la edicion génica

SE— ~
| Genémica funcional ] Cuales gen'esr;?
| ??  (‘Pandmica’) ] DIRIELE ESiEl:
— Como interactuan? )
Delivery Agrobacterium tumefasciencs? b
Como introducir el “paquete “CRISPR” - Biobalistica’?
Fusién de Protoplastos? )
_ ( )
Cuales genes silenciar/ editar?
[, e Sl @ > Cual estrategia ? SDN-1,2,37?
. J
4 ™
[ ] Cuales plantas estan
Cultivo de tejidos — transformadas?
g Como las reproducen? ) \3 |Q§
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Alta diversidad en la region en desarrollo econémico, entornos regulatorios y
desarrollo biotecnologicos

Significant-

Some

Little to |
None

Extent of Local Development
of 2nd Generation Biotech

(Marker Size = 2019 GM planted area)

Brazil
Argentin

Colombia®e

o]
Uruguay

Mexico©

Honduras

Balivia
Perue O O

L
Guatemala Paraguay
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Biotech Policy Broad Classification

Sources: Planted Area via ISAAA; GDP via World Bank; Policy Category names via Paarlberg (2000)

(Marker Size = 2020 GDP)
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Continum de marcos regulatorios de bioseguridad de la biotecnologia (GMOs)

Preventivo Precautorio Permisivo
‘ Promocional

Preventivo: Ecuador, Union Europea, Nueva Zelandia,

Precautorio:. La mayoria de paises que adoptaron el Protocolo de
Cartagena ( con influencia Europea). Perii, Guatemala

Permisivo : Bolivia, México, Chile, Costa Rica, China

Promocional : Argentina, Brazil, Colombia, Honduras, Paraguay
(potencialmente Uruguay)

EEUU, Canada, Australia N IDB

Intor-American
Development Bank
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Continum de marcos regulatorios para edicion génica

Exm i Lo Rns SRL S Contexto Regulatorio
® S
‘ Preventivo: Unidn Europea .
. Precautorio:. Méxco
Permisivo : Perd, Chile, Costa Rica, Guatemala
.
. Promocional : Todo el Cono Sur, excepto Bolivia (Argentina, Brazil,
Paraguay (potencialmente Uruguay), Colombia, Ecuador y Bolivia (marcos
regulatorios en construccién), Honduras y Guatemala,
EEUU, Canada, Australia
.
.
Pl
.
*J/ y publico es esencial.

=it OB

Development
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Continum de marcos regulatorios para edicion génica

Preventivo  Precautorio Permisivo
S . ‘ Promocional
Peru
(Potencialmente México) Potencialmente Uruguay Argentina,
Potencialmente Guatemala  Brazil
Unién Europea Paraguay
gk (Potencialmente Uruguay)

Colombia

Nueva Zelandia Honduras

(Potencialmente Guatemala)
(Potencialmente Bolivia)
(Potencialmente Ecuador

EEUU, Canada,
Australia, China Japén

(potencialmente Reino Unido
---------- : ID

Development Bank




La regulacion para cultivos transgénicos (a) y editados (b) (2023)

Countries with published regulation (or discussion) on status of Genome Edited (GEd) Crops
(second-generation biotechecnologies)

a. b.

e

Countries in Latin America and
the Caribbean (LAC) growing GM crops
(GMOs - first generation biotechnologies)

@ Specific genome editing regulation. SDN-1 & SDN-2 are not considered GHOs
@ Specific genome editing rules in dicussion
@ Soecific Genome Editing Regulation. All are considered GMOs

o specific rule but signed onte WTO statement suggesting most genome editing will not be GMOs

h.'w[n,ZuLzlv.J'.le: on genome editing
a. Regulacién de paises (verde)que permite cultivar OGMs \3 IDB
b. Paises con regulacién ya establecida para cultivos ot b

editados Fuente: MM Roca et al. Cisgenics crops in Latin América, Springer 2022
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Reproducido con permiso de los autores, Jose Falck et al. ISBR, 2023

Norway
- A P % :
- Propaosal: If no foraign DNA.
N i then not regulated as GMO

United Kingdom

Discussion ongoing
G - 5 for post-Brexit ”Ei ,Um (EU) -
H : uropean
e n o m e ﬁ:ulated \ | Genome-edited crops |
nless trait 8@ regulated as GMOs ‘
- o wdentified
editin he
O /
U s -
of America { R -

Most non-transgenic Meraol

evolving o I,
regulatory

as GMO

India
5 Bangladesh
Brean b GMO dafinition
Argentina Likely case-by-case: sliiilnes o
a n s ca e Chile If no foreian DNA, 5 genome ediling.
Case-by-case: then not ,g Ulated Discussion is
If no foreign DNA, as GMO g ongoing.
than not requlatad
as GMO
Paraguay Australia
U:Quay If no foreign DNA,
Likely case-by-case: then not regulated
If no foreign DNA as GMO
then not regulated -
as GMO e
Source: EMBO Rep, Volume: 21, _ -]
E.v Issue: 6, First published: 19 May | are e
"' 2020 DO' Genome-edited crops are i Genome-edited crops are 9
“’klf{‘l (1 0 1,5252./embr 202050680) ‘ not regulated as GMOs. Discussion is ongoing. regulated as GMOs !PWB
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El marco regulatorio perfecto no existe

Se regula el proceso vs. el producto?

- Preferencia por cientificos de evaluar la
Asl.pectct)s regulatorlos seguridad del producto (final)
reievantes para
la armonizacion de los Definicién de OGM (OVM) y de cultivos
marcos regulatorios de editados (GEd) en el Protocolo de Cartagena y

. , en regulaciones nacionales
biotecnologias en

en LATAM

Narrativas socio-culturales que han influenciado
los procesos regulatorios en diferentes paises

Principio precautorio, sovernaia alimentaria,
Reproducido con permiso de los autores, Agroecologia vS. |nte’n_S|f|caC|on sqstgnlble
Jose Falck et al. ISBR, 2023 Aspectos socio-politicos y econdmicos
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Seguir al lider — Argentina - en sistemas regulatorios
funcionales

Procesos
informales
que luego se
convierten
en fomales

El modelo de Argentina para la normativa de ediciéon génica ha
sido usado par adesarrollar y formalizar los marcos regulatroios
de:

* Brasil
* Chile
* Uruguay

» Colombia (Bolivia?)

* Honduras

* Guatemala (Nicaragua y El Salvador?)

Paises africanos: Kenia, nigeria, Malawi, Etiopia Ghana, y
Uganda (procesos en diferentes etapas de desarrollo)

En Centroamérica Honduras lidera

(inspirada y apoyada por Argentina desde hace décadas)




NC STATE UNIVERSITY

Policy developments around the world (04/2023)

Europe: policy proposal expected from

Canada: Product based EU Commission by Q2/2€23 s Russia: decree for R&D program

approach; Health Norway: discussion of a “tiered clarifying that gene editing products

Canada guidance and approach are “conventional-like”

P Py T | England: Precision Breeding Bill excludes _ ol

——f‘,—"‘—' certain gene edited products P e o China: “GMO-lite” proposal
exempting plants Switzerland: government proposal & 40 . Chinese Taipei /South Korea/

without foreign DNA

until 2024 for exempting certain : f > T Thailand: discussion of options
genome edited plants from L | Indonesia: growing consensus to
GMO-moratorium % exempt certain gene editing appl.
US: Final USDA revised S’ X e ; | India: Exemption of SDN 1/2, case
biotechnology regulation i ‘ ) s . \ N | ’ :y case approach with extensive
exempts certain products; % v " ) ata requirements
EPA proposed rule exempt b N ol Singapore: draft proposal to
certain products; FDA ’J exempt certain gene edited
! Israel: guidance that )

L products under consultation
Japan: excluding certain gene
edited products
Philippines: excluding non-
transgenic products

conducted request for
information from the public,
policy TBD ST >»

specific techniques
outside GMO scope

-

Malawi, Nigeria, Kenya: “ ‘

e

Argentina, Chile, Brazil, Paraguay
Colombia, Honduras, Guatemala, El
Salvador, Costa Rica: Case-by-case

oaih excluding certaln. gencedited excluding certain gene . AU-NZ - FSANZ:
::):(;u::s Apa SapE s edited PBI products %m't—ng_.ﬁ?!’h Proposal for updated
Peru: discussion started Burkina Faso/Ghana: reet?aetiogne::clicdes some TEMDAWNK JOE fond taed
Urug;.lay' draft regulation excluding St guidance eecislog . diti licati expec\ted

S X certain gene edited PBI genee R DR AT, i
certain gene edited products new legislation is

products " v /
Positive Declsion SA: government notice expacte
Mo formal Declsion, but posithve Direction ; that HETS sre covend b NZ: High Court decision
Discussion started, direction unclesr - current GMO regulations that specific techniques are
o GMOs

Restrictive Decision

Fuente: CropLife
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Restricciones sobre edicion génica o Nuevas Técnicas de Mejoramiento
- New Breeding Techniques (NBTs) en el mundo (2023)

Least Most No data
Restrictions

Source: Genetic Literacy Project an \’ |DB

Inter-American
Oaovelopment
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Cambios historicos en la percepcién de las tecnologias agricolas

Revolucién verde : Reaciones vicerales y "untad politica de alto nivel debilitada
Promocion de la tecnologias S eionals y Politi bl Percepeién piblica negativa
impactos sitivos v n tivos ! ollticas publicas sobre la tecnologia
(impactos po 0s y negativos) inadecuadas
Demonizacién de la Asociaciones
tecno]ogla No propor cionan conspiratorias
beneficios a
productores, Que causa dafio
especialmente a ambiental y a la
Biotecnologia (GMOs) pequenos salud
Evaluacion de riesgo para evaluar
seguridad Analfabetismo
cientifico

L

Relacion de la tecnologia con la
industralizacion, monopolies corporativos,
dependencia y malas practicas agricolas

Hesitancy” o miedo a la tecnologia sin

haber sido evaluada

NIDB

Intor-American
Development Bank
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Hallazgos: Estructuras regulatorias actuales en LATAM para edicidén génica

El Cono Sur esta coaleciendo politicas de edicion genética, y no asi en relacion con OGMs. También lo estan
haciendo Honduras y Guatemala en Centroamérica

Muchos productos de edicidon génica NO serdn regulados como OGMs de primera generacidn, aunque se
evallan caso por caso. Argentina fue la primera en la regién, seguida por Brasil, Chile, Colombia, Paraguay,

Honduras y Guatemala.
Ciertos productos editados genéticamente NO se consideran OMGs (ya que no poseen una combinacion

novedosa de material genético o no contienen transgenes) si son desarrollados con las herramientas SDN1
(proteinas endonucleasa dirigida al sitio) o SDN2. En este caso, as definiciones son claves para la claridad

regulatoria

Por el contrario, si se usa la herramienta SDN3 (otra proteina endonucleasa) que corta un geny premite la
transferencia de un gen de otra especie (transgen), muchas jurisdicciones lo consideran un OGM y debe pasar

por la reguacion de un OGM.

No esta claro como sera el tratamiento de la introduccién de un cisgenia o un gen de la misma especie (es decir,
no es un transgen) a una planta receptora usando la herramienta SDN3 \9|DB
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Estudio de caso I:
Edicion génica en banano

(Honduras y Guatemala)

Principales enfermedades de banano y platano (musaseas}):

» Sigatoka del banano por Mycosphaerella fijiensis
* Marchitéz o Mal de Panama por Fusarium sp Raza Tropical 4

Sigatoka Ne: Fusarium Raza Tropical 4




NC STATE UNIVERSITY

La Sigatoka negra en banano (Mycosphaerella fijiensis)

* Enfermedad foliar mas destructiva y de mayor valor econdmico - puede causar
pérdidas de hasta un 50% en el rendimiento y 100 % de la produccién debido al
deterioro en la calidad.

» La Sigatoka aparecié en Centroamérica (Honduras) en 1934, Esta presente en
todos los paises de producciéon bananera

» Causa gran impacto econémico, por reduccion en produccion y por los altos
costos de manejo.

» La alta virulencia de M. fijiensis enfoca las medidas preventivas hacia el manejo
adecuado de labores culturales en la plantaciéon y al monitoreo continuo de la
evolucion de la enfermedad,

» Se estima que el costo de aplicaciéon de fungicidas por Ha/ por aplicacion es de
USS 1500-2000/Ha/afo, con alrededor de 50 aplicaciones
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La marchitéz o Mal de Panama por Fusarium sp. Raza Tropical 4 (RT4)

Hongo de suelo y principal riesgo
de la industria bananera

Fusarium oxysporum f.sp cubensis

Raza Tropical 4

Nombre comun
Marchitez o mal de Panam

Nombre cientifico
Fusarium_ox rum nse RT4

Tipo de plaga
Hongo Ascomycete

Cultivo que ataca
Bananos y platanos

Dispersion
| Varios paises |

Organos que ataca
Ataca principalmente el tejido foliar, evitando el proceso de fotosintesis

Condiciones predisponentes
Alta temperatura, alta humedad, mal drenaje, mala nutricién
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Busqueda de resistencia por transgénesis, cisgénesis y
ediciéon génica a Fusarium oxysporum f. sp. cubense

raza troeical 4 (RT4!

Estrategia combinada :
e
1. Introduccién de
genes de resistencia a Cavendish
(cisgénesis y transgénesis)

2. Introducciéon de promotores para mayor
expresion de genes endogenos de
resistencia

3. Identificacidn y posterior silenciamiento
de genes de susceptibilidad

——>

Fuente : Natu rehttps://www.nature.com/articles/s41467-017-01670-6

Dr. James Dale, Queensland University of Technology (QUT), Australia, comunicacion personal. Colaboracién con Del Monte y Filipinas


https://www.nature.com/articles/s41467-017-01670-6
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Marchitéz o Mal de Panama - Raza Tropical 4

Fusarium Raza 4 Tropical (R4T)

* En Australia desarrollaron un Cavendish transgénico con resistencia a la RT4.

, . . . H Fusarium oxysporum f.sp. cubense (syn. Fusarium odoratissimum)
Una linea transformada con RGA2, un gen aislado de un platano diploide agente causal de la marchitez por Fusarfum
resistente a RT4, y la otra con un gen derivado de un nematodo, Ced9. S RNSIONS (DISAICS ¥ Daviice)

* La expresion del transgén en las lineas RGA2 esta fuertemente correlacionada
con la resistencia. Los homdlogos enddgenos de RGA2 también estdn
presentes en Cavendish, pero se expresan diez veces menos que en las linea
transgénica mas resistente.

* CRISPR, como herramienta de edicidén génica, puede permitir la introgresién
(SDN-3) de genes cisgénicos de resistencia, pero resulta dificil producir un
producto final libre de todos los elementos de ADN foraneo.

* Entrevista con investigadores en Australia : “La razon por la que

estamos eliminando los genes de susceptibilidad no es porque sea La expresion de estos genes homédlogos

la estrategia mas fabulosa, sino porque evita las engorrosas de resistencia puede elevarse también
H “” . . L 4 rd .

regulaciones para OGMs mediante la edicion génica, para

proporcionar una resistencia no

* Ensayos: Rendimiento agrondmico de base versus la resistencia funcional en el . .
transgenica

campo. Avanzar en el intercambio y reconocimiento de datos a nivel
transnacional.
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Banano GM y editado con resistencia a Sigatoka y Fusarium y RT4

puede posiblemente ser evaluado en Honduras y Guatemala o { 2}
%, 4
e = <,
* Avances por empresas privadas como Tropic Bioscience ;Honduras % B
(UK/Israel) en coordinacién con Dole y FHIA en Honduras * re
*
* *

* Solicitud entregada a Comité Nacional de Biotecnologia

* vy Bioseguridad Agricola (CNBB) en Honduras ' m

(~
« Sigatoka : variedades transgénicas y editadas &\9 @ P
* Fusarium RT4 : variedades editada 6\ ﬁ@f Qg\go\—‘
\\

Comité Nacional de Biotecnologia y Bioseguridad (CNBB), % Troplc Blo S ClCnCC S L

Liderado por la Secretaria de Agricultura y Ganaderia
#SAG a través del Servicio Nacional de Semillas

Pairwise & Tropic Bioscience firman acuerdo
https://www.facebook.com/watch/?v=438199710194971 para utilizar tecno|og|’a de edicion de cultivos
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Estudio de caso Il :
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Cana de Azucar: Potencial de Mejora Genética

Embrapa: entidad publica-privada

- Knockdown de genes SP80-3280 -
BAHDO1 (Flex 1) y BAHDO5 (Flex II)

- Disminucién de acido ferulico (FA) y
acido paracumarico (pCA) en la

BRASIL

FLEXCANE - Sucrose accumulation

pared celular '
- Mejor digestibilidad de biomasa o A
vegetal y acumulacion de A T

azucares

Flexcane Processo industrial otimizado Cana-de-agtcar otimizada

Fuente: Hugo Molinari

\)IDB

Development Bank
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Cana de azucar: Contexto Regulatério
RN CTNBio 16/2018

“‘As TIMP abrangem um conjunto de novas metodologias e abordagens
que diferem da estratégia de engenharia genética por transgenia, por
resultar na auséncia de ADN/ARN recombinante no produto final

| - producto con ausencia comprobada de ADN/ARN recombinante, obtenido por técnica que utiliza
OGM como progenitor;

Il - producto obtenido por técnica que utiliza ADN/ARN que no se multiplicara en una célula viva;

lll - producto obtenido por técnica que introduce mutaciones sitio dirigida, generando ganancia o
pérdida de funcién génica, con ausencia comprobada de ADN/ARN recombinante en el producto;

IV - producto obtenido por técnica donde hay expresion, temporal o permanente, de moléculas de
ADN/ARN recombinante, sin presencia o introgresion de esas moléculas en el producto; y

V - producto donde se utilicen técnicas que emplean moléculas de ADN/ARN que, absorbidas o no
de forma sistémica, no provoquen modificacion permanente del genoma

No se consideran OGMs por ley nacional
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Informacion Economica

Cafa de Aglcar Tiempo Costo (US$)
Convencional 6 a 15 afos 10 millones
Modificado Genéticamente 10 a 12 anos mais de 100 millones*
(OGM)
Editado Genéticamente 2 a5 anos 500 mil a 5 millones
(Convencional)

*costos para desregulacion

Convencional X CanaFlex

- 10 anos

- 10% area

- 12% mas sacarificacion

- 15% mas sacarosa tallos
- 200% mas sacarosa hojas

Fuente: Entrevistas

1.8754

Etanol
2G
anidro

otimista moderado

produto.

15%
937,71

Figura 4 — Renda adicional total no décimo ano, em RS milhdes e distribuigdo % por

Fuente: Molinari et. al. 2021.

\dIDB

Inter-American
Development Bank
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Oportunidad de Cana GeD en el Sector Boliviano

» Sector de cafa de azucar es mucho mas
joven y menos desarrollado

* Bolivia (10Mi ton)
* 5 ingenios (potencial de 250 Mi L etanol)

* Produccion concentrada en Santa Cruz

» Centro de Investigacion de Ingenio Guabira:

cruzamientos de variedades Boliviay
Brasil

* Exportacion de azucar e importacion de
etanol

Figura N° 1
Localizacién de las empresas productoras de alcohol etilico
Periodo: 2018

Fuente: Informacién proporcionada por las empresas del sector.
Elaboracion: AEMP/DTDCDN/UAE.

Elaborado de AEMP (2018)
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Alta conciencia entre entrevistados del deterioro ambiental causada por las malas
practicas agricolas usadas por la agricultura industrial y por pequeiios agricultores
(epecialmente desmonte y quemas)
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Lecciones aprendidas de los estudios de caso y siguientes pasos

4 )
Hasta 2023 en LATAM, la edicion
génica NO ha remplazado la
transgénesis, que sigue vigente en
muchos paises
L 4

La edicidn génica para respaldar la
viabilidad de etanol de 2nda gen. apoya

directamente objetivos de transicion
energética europeos
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Entrevistas
con stakeholders / \

Sectores entrevistados

Stakeholder Interview Sector 4O+_entreViStaS . (?:g:ﬁ;?jzres) 26%
Representation I’eallzadaSZ
S—— e _ . * Universidades y
Argentina, Bolivia, centros de
- Brasil, Colombia, investigacion 31%
Honduras, Mexico,
Paraguay, Peru’ * Industria 31%

Guatemala, Uruguay ONGs 12%
. (1]

Public Applicd
Researcher or
Univarsity e e
: o .
\ Inter-American

Development Bank

31%
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Prioridades expresadas por entrevistados

e Claridad en la normativa: desarrollar normativa armonizada para todos los paises para edicion
génica que apoye la innovacion y el trabajo de investigadores locales publicos y privados

e Procesos legales y administrativos mas fluidos: evitar trabas legales y asincronias comerciales
usando definiciones communes, utiles y funcionales para armonizar la normativa regonal

e Capcitacion e infraestructura: Muchos paises (especialmente andinos y de Centro América)
necesitan infraestructura y capacitacion en:

e Capacidades “panémicas, laboratorios moleculares, y técnicas moleculares de edicidon
génica Yy fitomejoramiento para estudiantes y cientificos

e Analisis de riesgo con énfasis en evaluacién de riesgo (risk assessment) para reguladores y
cientificos. Propiedad intellectual para investigadores y expertos legales

Prioridad en discutir y desarrollar normativa de Propiedad Intelectual (IP) paralela a

la normativa de “bioseguridad” de la biotecnologia \9 lDB

Inter-American
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Prioridades expresadas por entrevistados

Fortalecer sistemas nacionales: de investigacion, de sistemas de semillas, de transferencia
de tecnologia y de extension agricola para promover el uso de las nuevas biotecnologias vy las
Buenas Practicas Agricolas
Fomentar alianzas: educativas, cientificas, regulatorias y de comunicacién de la ciencia para el
desarrollo y uso de las biotecnologias de primera (transgénicos) y de segunda (editados)
generacion entre paises y en la region
Fortalecer la colaboraciéon nacional e internacional entre organizaciones publicas y privadas,
incluyendo universidades y centros de investigacion

e Desarrollar estrategias nacionales de educacion en ciencia, de adopcion de Buenas Practicas
Agricolas y especialmente en la construccion de fertilidad de suelos, manejo de agua y manejo
racional de insumos agricolas

e Fomento para desarrollar cultivos editados locales, valorados no solo por la industria, sino también
por pequefos agricultores y otras comunidades (incluir la opinidn de las ONGs)

Adopcion de una bioeconomia impulsada por la innovacion, la ciencia y la tecnologia o

la economia del conocimiento \9 IDB

Inter-American
Development Bank
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Principales desafios expresados por los entrevistados

Armonizar la normativa en la region. Ya se ha logrado en el Cono Sur (excepcion Bolivia).

Incluir paises Andinos y de Centroamérica para armonizacién regional

Frenar la influenciada del activismo extranjero anti-OGM, que influencia politicas nacionales
Despolitizar la normativa de biotecnologia agricola. Comités de bioseguridad politizados desde
Ministerios de Medio Ambiente. Influencia de ONGs extranjeras en Ministerios de Ambiente
Mejorar infraestructura de laboratorios para investigacion y desarrollo de cultivos editados
Frenar fuga de cerebros por falta de oportunidades laborales para estudiantes e investigadores
Agilizar limitaciones burocraticas y administrativas: investigadores y estudiantes (iGEM) batallan
mucho para conseguir insumos de laboratorio.

Frenar el contrabando de semillas GM : en paises donde se prohibe el uso de OGMs,
especialmente maiz, existe un fuerte contrabando de semillas GM (Menonitas).

Fuerte relacion entre activism anti-OGM/anti-agricultura industralizada, politicas precautorias,
falta de claridad legal y un limitado ambiente habilitador (enabling environment) que promueve el

contrabando, y frena la innovacion, desarrollo y adopcion de nuevas tecnologias
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Contexto politico y su influencia en la normativa de la biotecnologia agricola

Crecientes necesidades y presiones de los
mercados de exportacion

Politizacion de la normativa : Alianzas politicas
entre oficiales de gobierno y reguladores con
intereses sectoriales (politicos o comerciales) en
ambas direcciones (pro, o anti-OGMs)

Fuerte influencia de ONG’s europeas influencian
movimientos sociales locales, a través de ONGs

Campainias extranjeras de desprestigio de OGMs
financiadas y coordinadas regionalmente, influencian
las politicas locales y no permiten un ambiente
habilitante para el desarrollo cientifico local

Development Bank
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Principales desafios expresados por los entrevistados

“Producir conservando” : entrevistados del sector de investigacion, estudiantes, reguladores, y en

especial ONG’s altamente consiente del deterioro ambiental causado por la agricultura, y de la
necesidad de producir alimentos y velar por la seguridad alimentaria

Frenar la dependencia de semillas y tecnologia extranjera (Americana?) y promover desarrollos
locales, especialmente en “cultivos huérfanos”. Estrecha conexion entre mercados de exportacion y
falta de desarrollo de productos editados locales.

e Comunicar sobre tecnologias emergentes: Falta de programas para informar al publico o
consumidor sobre las tecnologias emergentes, sus beneficios y riesgos y considerer su opinion

Hacia un bioeconomia : producir conservando y conservar producioendo
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Citas de entrevistados: La politica y la normativa

ables y discursos irreconciliables,

ueven al sector agricola. Hay
del gobierno.

as contradicciones, moratorias inexplic
biental, y de los que prom i
ice la ley, y lo que hacen los oficiales

México: Hay much c
de las agencias de conservacion am

muy poco entendimiento de lo que d

Costa Rica: En la actualidad tenenos un gobierno de centro-izquierda, y ellos no van a aprobar nada
gue tenga que ver con nuevas biotecnologias. Es mucho mas un asunto politico, que un asunto
técnico . El Comité de Bioseguridad ya aprobd los procedimientos [ ...de un OGM...], pero ahora hay
gue esperar a que el Ministro de Agricultura los apruebe... y esto esta tardando una eternidad ...
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Citas de entrevistados: Activismo extranjero y su influencia en politicas locales

Brasil: Siempre hay activistas presentes de diferentes grupos. La mayoria de estos grupos son
organizaciones internacionales como La Via Campesina, Greenpeace, ETC y otros, o sus subsidiaries
locales que tienen otros nombres. Muchos de ellos son financiados por gobiernos e instituciones
europeas ... Rara vez vemos a pequenos agricultores o estudiantes involucrados en las protestas anti-
OGMs... Asi que el lobby anti-OGM no es una presencia espontanea de personas en contra de la

biotecnologia en Brasil. Son procesos organizados a nivel internacional que interfieren e influencian
mucho nuestras politicas publicas..."

i rtes inversionesy
i izaci entales europeas con fue
ivi ' organizaciones ambi . 3
. Hay mucha influencia de . Of e

BOI’L‘JIr’wadiscu\("so ideoldgico para generar mucho miedo en la po?lauon, ?o sosljmo i
lconroduccién de cultivos transgenicos, sino también sobre el rlesgho de co.r:nc"traCién L
- i i Bolivia... y ya hay unal

i [ i emente financiado en e

un ambientalismo fuert Cié a. ' T
EXlStencia en movimientos de Ia sociedad civil, pero también en dlferer:jtes sndas e
se - : :

or el Ministerio de Ambiente y la Vicepresidencia . Esas.p-rotesta-s y esrnénico O eha
ransgénci s no nacen aqui; vienen de afuera. Ahora el activism anti transg
transgencio ;

juntado con el activism de México

\JIDB

Inter-American
Development Bank
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Ci ' : i
tas de entrevistados : armonizacion de la normativa

encia y aprender de ellos. Hay que
pueden armonizar muchas politicas

la normativa de paises con mas experi
os paises, Y ver como sé
ativa regional [ ...en LATAM...} coherente.

Colombia : Podemos ver
gran trabajo ya hecho por otr

valorar el
para lograr una norm

Honduras: En 2017, fuimos a Guatemala a capacitar a sus reguladoresy a sus académicos. Y con
nuestra ayuday capacitacion, por fin desarrollaron su normativa y la pusieron 3l mismo nivel, en el

mismo acuerdoy en los mismos términos que nosotros. Desde esa experiencia, somos un ejemplo de
cooperacion internacional en estos temas. También hemos escuchado que El Salvador quiere

también unirse a este acuerdo
NIDB

Inter-American
Development Bank
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Discusion sobre la evaluacion de
necesidades e identificacion de areas de
inversion

Michael Jones

Profesor Asistente de Economia
Universidad de Alaska-Anchorage
EE.UU.
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Conclusiones y reflexiones

Las politicas regulatorias de las biotecnologias integradas (primera y segunda
generacion) tienen menos que ver con la evaluacién de riesgo, la ciencia o la innovacion
y mucho con temas socio-culturales, econémicos y politicos...

Se debe hacer énfasis en abordar la desconfianza {“hesitancy”) a la ciencia y tecnologia

- los consumidores prefieren “lo natural”
La desconfianza y el rechazo son los bloqueos principal de la tecnologia

Se deben explorar enfoques innovadores para la regulacion.

La alternativa (o consecuencia de seguir hacienda lo mismo) es la

paralisis en la innvacion y regulacién y perder asi, valiosas herramientas
que pueden ayudarnos a afrontar nuestros actuales desafios existenciales

N IDB

Inter-American
Development Bank
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1. Fortalecimiento de
capacidades y educacion

Siguientes pasos

Capacitacion en educacion en
biotecnologia (capacitar a los
capacitadores);

Capacitacion para investigadores y
reguladores en evaluacion de riesgo y
actualizacion de marcos regulatorios que
incluyan la edicion génica;

Capacitacion y colaboracién entre paises
en licenciamiento y otros temas de
propiedad intelectual, particularmente en
torno a las herramientas CRISPR y
transferencia de tecnologia;

Expansion del apoyo a la formacion de
estudiantes en biotecnologia a nivel de
posgrado
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2. Investigacion y difusion

Reforzar centros de investigacion y
desarrollo tecnoldgico para promover la
innovacion nacional para la solucion de
problemas locales, especialmente en
cultivos huérfanos;

Alianzas con empresas de biotecnologia;

Construccién y facilitacion del acceso al
capital para las pequefas y medianas
empresas (PyMEs) con el fin de escalar;

Mejorar la Infraestructura de laboratorios
de biotecnologia para respaldar el
desarrollo de variedades por edicion
génica asi como para la formacion y
capacitacion de investigadores y
estudiantes
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3.Coordinacion del marco
regulatorio

Fortalecer los marcos regulatorios
para abordar explicitamente la edicion
geénica no transgeénica;

Armonizar las regulaciones con para
minimizar las limitaciones burocraticas
y las asincronias comerciales;

Optimizar el intercambio de datos y el
reconocimiento mutuo entre paises
para mejorar la eficiencia y la
velocidad de los procesos de
aprobacion;

Construir oportunidades de
cooperacion para una coordinacion
explicita de politicas a nivel regional
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4. Comunicacion

Crear programas y plataformas para
informar a diferentes audiencias sobre
biotecnologias integradas, potencial de la
ingenieria genética y la biotecnologia
para multiples aplicaciones, y diferencias
entre productos editados genéticamente
no transgénicos y OGM,;

Destacar la transparencia para fomentar
la confianza publica, incluyendo la
divulgacion publica de las solicitudes y
determinaciones de productos;

Mejorar el flujo de informacién entre los
desarrolladores de biotecnologia y
expertos a las agencias reguladoras y
legislativas
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iGracias por su participacion!

Email: prof.mariamercedesroca@gmail.com

LinkediIn: https://www.linkedin.com/in/maria-mercedes-roca-a727a69/

« Equipo IDB/NCSU

Maria Mercedes Roca

Sitio de web del proyecto:
https://research.ncsu.edu/ges/research/idb-crispr/#top

Preguntas o comentarios enviar email para:
gescenter+idb@ncsu.edu e IDB

Inter-American
Development Bank
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