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Aprendizajes clave 

• Se necesitan nuevas tecnologías agrícolas para los diferentes contextos agrícolas y los 
desafíos complejos, incluyendo la resiliencia al cambio climático y la “licencia social“

• Hay que pensar en sistemas agrícolas inteligentes en apoyo a grandes, medianos y 
pequeños agricultores. 

• Las tecnologías basadas en edición génica son valiosas para abordar múltiples desafíos
• Un entorno político propicio es clave para llegar al potencial pleno de las inversiones

e intervenciones tecnológicas.

Los flujos de innovación disminuirán a niveles inaceptables que no podrán satisfacer las             
necesidades del desarrollo humano... si no apoyamos un entorno propicio (enabling  
environment)

Jose Falck Zepeda et al.  ISBR, 2023



Eduardo Trigo, Jose Falck-Zepeda, César Falconi; Biotecnología agropecuaria 
para el desarrollo de América Latina: Oportunidades y Retos, 2010, FAO/BID  
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Trigo et al, 2010: Necesidades de acción para promover el desarrollo y aporvechamiento de 
la biotecnología  en LATAM (clasificación por capacidad tecnológica) 

Brasil 
México

Argentina

Bolivia
Ecuador

El Salvador
Nicaragua
Honduras
Panamá

Guatemala
Rep. Dominicana

Paraguay
Perú 

Venezuela

Chile
Colombia

Costa Rica
Uruguay
(Cuba) 

Desarrollando el 
marco para el uso de 
productos 
biotecnológicos

Mejorando la 
eficiencia de la 
investigación 
agrīcola a traves del 
incremento del uso 
de herramientas de 
la biotecnología  

Mejorando la 
eficiencia de la 
investigación, 

aprovechando las 
inovaciones 

biotecnológicas 

Aprovechando las 
innovaciones 

biotecnológicas/
Desarrollando 
innovaciones  

Categorización 
de paises de 
acuerdo a 
capacidad 
tecnológica y 
agrícola 

2010



Que ha cambiado desde 2010 – 2023 ? :
1. Incremento en población de LATAM, más demanda por recursos, más deterioro ambiental 
1. Avances tecnológicos vertiginosos (CRISPR / gene drives + otras tecnologías cofluentes - IA)
2. Paralysis regulatoria en muchos países por desconfianza  a la tecnología  (“hesitancy”)

Segunda 
generación 

de 
biotecologías: 

Edición 
Génica 

Ofrece ventajas que la  hacen atractiva 
al sector público para aportar 

soluciones a problemas locales   

Si es regulada como los OGMs, tendrá 
las mismas incertidumbres regulatorias  

y puede que no llegue a los 
consumidores finales  

Rechazo y 
desconfianz

a a la 
biotecnologi
a continúa





Edición Génica por CRISPR

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



Requisitos técnicos para la edición génica  

Genómica funcional 
(“Panómica”)

Delivery 
Como introducir el “paquete “CRISPR”

CRISPR

Cultivo de tejidos 

Cuales genes?
Donde están?

Como interactúan?

Agrobacterium tumefasciencs?
Biobalística? 

Fusión de Protoplastos? 

Cuales genes silenciar/ editar? 
Cual estrategia ? SDN-1,2,3?

Cuales plantas están 
transformadas?

Como las reproducen? 

IP

??





(hasta 2018)







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

Fuente: MM Roca et al. Cisgenics crops in Latin América, Springer 2022 

a. Regulación de países (verde)que permite cultivar OGMs
b. Países con regulación  ya establecida para cultivos 

editados 



Reproducido con permiso de los autores, Jose Falck et al. ISBR, 2023



Aspectos regulatorios 
relevantes para 
la armonización de los
marcos regulatorios de 
biotecnologías en
en LATAM

El marco regulatorio perfecto no existe

Se regula el proceso vs. el producto?

Preferencia por científicos de evaluar la 
seguridad del producto (final)

Definición de OGM (OVM) y de cultivos 
editados (GEd) en el Protocolo de Cartagena y 

en regulaciones nacionales 

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

Principio precautorio, sovernaía alimentaria,
Agroecología vs. intensificación sostenible

Aspectos socio-políticos y económicos 
Reproducido con permiso de los autores, 
Jose Falck et al. ISBR, 2023



Procesos 
informales 
que luego se 
convierten 
en fomales 

Seguir al líder – Argentina - en sistemas regulatorios 
funcionales

El modelo de Argentina para la normativa de edición  génica ha 
sido usado par adesarrollar y formalizar los marcos regulatroios 
de:
• Brasil
• Chile
• Uruguay
• Colombia (Bolivia?)
• Honduras
• Guatemala (Nicaragua y El Salvador?)  
Países africanos: Kenia, nigeria, Malawi, Etiopía Ghana, y 
Uganda (procesos en diferentes etapas de desarrollo) 

En Centroamérica Honduras lidera 
(inspirada y  apoyada por Argentina desde hace décadas) 

)



Fuente: CropLife



Restricciones sobre edición génica o Nuevas Técnicas de Mejoramiento
- New Breeding Techniques (NBTs) en el mundo (2023) 

México



Cambios historicos en la percepción de las tecnologías agrícolas  

Relación de la tecnología con la 
industralización, monopolies corporativos, 
dependencia y malas practicas agricolas



Hallazgos: Estructuras regulatorias actuales en LATAM para edición génica 

• El Cono Sur está coaleciendo políticas de edición genética, y no así en relación con OGMs. También lo están
haciendo Honduras y Guatemala en Centroamérica

• Muchos productos de edición génica NO serán regulados como OGMs  de primera generación, aunque se 
evalúan caso por caso. Argentina fue la primera en la región, seguida por Brasil, Chile, Colombia, Paraguay, 
Honduras y Guatemala.

• Ciertos productos editados genéticamente NO se consideran OMGs (ya que no poseen una combinación
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 gen y  premite la 
transferencia de un gen de otra especie (transgen), muchas jurisdicciones lo consideran un OGM y debe pasar 
por la reguación de un OGM. 

• No esta claro como será el tratamiento de la introducción de un cisgenia o un gen de la misma especie (es decir, 
no es un transgen) a una planta receptora usando la herramienta SDN3







La marchitéz o Mal de Panamá por Fusarium sp. Raza Tropical 4 (RT4)

Fusarium oxysporum f.sp cubensis  
Raza Tropical 4

Fusarium  oxysporum  sp cubense RT4

Marchitez o mal de Panamá

Hongo de suelo y principal riesgo
de la industria bananera 

El hongo no es erradicable, no responde a fungicidas y permanece
en el suelo por décadas, aún en ausencia del hospedero

Varios países



Búsqueda de resistencia por transgénesis, cisgénesis y 
edición génica a Fusarium oxysporum f. sp. cubense
raza tropical  4 (RT4)

Estrategia combinada :

1. Introducción de 
genes de resistencia a Cavendish 
(cisgénesis y transgénesis)

2. Introducción de promotores para mayor  
expresión de genes endògenos de 
resistencia

3. Identificación y posterior silenciamiento 
de genes de susceptibilidad  

https://www.nature.com/articles/s41467-017-01670-6Fuente :  Nature 
Dr. James Dale, Queensland University of Technology (QUT), Australia, comunicación personal. Colaboración con Del Monte y Filipinas  

https://www.nature.com/articles/s41467-017-01670-6


• En Australia desarrollaron  un  Cavendish transgénico con resistencia a la RT4. 
Una línea  transformada con RGA2, un gen aislado de un plátano diploide 
resistente a RT4, y la otra con un gen derivado de un nematodo, Ced9. 

• La expresión del transgén en las líneas RGA2 está fuertemente correlacionada 
con la resistencia. Los homólogos endógenos de RGA2 también están 
presentes en Cavendish, pero se expresan diez veces menos que en las línea 
transgénica más resistente.

• CRISPR, como herramienta de edición génica, puede permitir la introgresión 
(SDN-3) de genes cisgénicos de resistencia, pero resulta difícil producir un 
producto final libre de todos los elementos de ADN foraneo.

• Entrevista con investigadores en Australia : "La razón por la que 
estamos eliminando los genes de susceptibilidad no es porque sea 
la estrategia más fabulosa, sino porque evita las engorrosas 
regulaciones para OGMs “

• Ensayos: Rendimiento agronómico de base versus la resistencia funcional en el 
campo. Avanzar en el intercambio y reconocimiento de datos a nivel 
transnacional.

Marchitéz o Mal de Panamá - Raza Tropical 4

La expresión de estos genes homólogos
de resistencia puede elevarse también
mediante la edición génica, para 
proporcionar una resistencia no 
transgénica







Caña de Azúcar: Potencial de Mejora Genética

Embrapa: entidad pública-privada
- Knockdown de genes SP80-3280 -

BAHD01 (Flex I) y BAHD05 (Flex II)
- Disminución de ácido ferúlico (FA) y 

ácido paracumárico (pCA) en la 
pared celular

- Mejor digestibilidad de biomasa 
vegetal y acumulación de 
azúcares

Fuente: Hugo Molinari

BRASIL



Caña de azúcar: Contexto Regulatório 
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 ausência de ADN/ARN recombinante no produto final”

I - producto con ausencia comprobada de ADN/ARN recombinante, obtenido por técnica que utiliza
OGM como progenitor;
II - producto obtenido por técnica que utiliza ADN/ARN que no se multiplicará en una célula viva;
III - producto obtenido por técnica que introduce mutaciones sitio dirigida, generando ganancia o
pérdida de función génica, con ausencia comprobada de ADN/ARN recombinante en el producto;
IV - producto obtenido por técnica donde hay expresión, temporal o permanente, de moléculas de
ADN/ARN recombinante, sin presencia o introgresión 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 modificación permanente del genoma

No se consideran  OGMs por ley nacional





Oportunidad de Caña GeD en el Sector Boliviano

• Sector de caña de azúcar es mucho más 
joven y menos desarrollado 

• Bolivia (10Mi ton)

• 5 ingenios (potencial de 250 Mi L etanol)

• Producción concentrada en Santa Cruz

• Centro de Investigación de Ingenio Guabira: 
cruzamientos  de variedades  Bolivia y 
Brasil

• Exportación de azúcar e importación de 
etanol 

Elaborado de AEMP (2018)



La deforestación e incendios de la cuenca Amazónica, otros bosques y 
zonas protegidas es un tema urgente de resolver 

Alta conciencia entre entrevistados del  deterioro ambiental causada por las malas 
practicas agrícolas usadas por la agricultura industrial  y por pequeños agricultores

(epecialmente desmonte y quemas)



Lecciones aprendidas  de los estudios de caso y siguientes pasos

Capacitar a  investigadores sobre todo del sector público, y 
desarrollar  estrategias institucionales para la transferencia de 
tecnología de  las  nuevas variedades a etapas comerciales,  

acompañadas de  estrategias de licenencias de 
Propiedad Intelctual

El azúcar  como una "sustancia pura” (altamente procesada)  y el etanol como 
un producto no alimentario, pueden facilitar una mayor aceptación de 

productos editados en el mercado.

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

directamente objetivos de transición 
energética europeos 

Es necesario promover una mayor 
cooperación y  sinergia entre los países 

de  LATAM  para temas normativos 
y para las redes de inversión regionales

Hasta 2023 en LATAM, la edición 
génica NO ha remplazado la 

transgénesis, que sigue vigente en 
muchos países



Entrevistas 
con stakeholders 

40+ entrevistas 
realizadas:

Argentina, Bolivia, 
Brasil, Colombia, 
Honduras, Mexico,
Paraguay, Peru, 
Guatemala, Uruguay

Sectores entrevistados 

• Gobierno 
(reguladores) 26%

• Universidades y 
centros de 
investigación 31%

• Industria            31%

• ONGs                 12%



Prioridades expresadas por entrevistados

● Claridad en la normativa: desarrollar normativa armonizada para todos los países para edición
génica que apoye la innovación y el trabajo de investigadores locales públicos y privados

● Procesos legales y administrativos más fluidos: evitar trabas legales y asincronías comerciales
usando definiciones communes, útiles y funcionales para armonizar la normativa regonal

● Capcitación e infraestructura: Muchos países (especialmente andinos y de Centro Amêrica) 
necesitan infraestructura y capacitación en: 

● Capacidades “panómicas,  laboratorios moleculares, y técnicas moleculares de edición
génica y fitomejoramiento para estudiantes y científicos

● Análisis de riesgo con énfasis en evaluación de riesgo (risk assessment) para reguladores y 
científicos. 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 biotecnología



Prioridades expresadas por entrevistados

Adopción de una bioeconomía impulsada por la innovación, la ciencia y la tecnología o 
la economía del conocimiento

● Fortalecer sistemas  nacionales: de investigación, de sistemas de semillas, de transferencia 
de tecnología y de extensión agrícola para promover el uso de las nuevas biotecnologías  y las 
Buenas Prácticas Agrícolas 

● Fomentar alianzas: educativas, científicas, regulatorias y de comunicación de la ciencia para el 
desarrollo y uso de las biotecnologías de primera (transgénicos)  y  de segunda  (editados) 
generación entre países y en la región

● Fortalecer la colaboración nacional e internacional entre organizaciones públicas y privadas, 
incluyendo universidades y centros de investigación

● Desarrollar estrategias nacionales de educación en ciencia, de adopción de Buenas Prácticas 
Agrícolas y especialmente en la construcción de fertilidad de suelos, manejo de agua y manejo 
racional de insumos agrícolas

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



Principales desafíos expresados por los entrevistados

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

contrabando, y frena la innovación, desarrollo y adopción de nuevas tecnologías

● Armonizar la normativa en la región. Ya se ha logrado en el Cono Sur (excepción Bolivia). 
Incluir países Andinos y de Centroamérica para armonización regional 

● Frenar la influenciada del activismo extranjero anti-OGM, que influencia políticas nacionales 
● Despolitizar la normativa de biotecnología agrícola. Comités de bioseguridad politizados desde 

Ministerios de Medio Ambiente. Influencia de ONGs extranjeras en Ministerios de Ambiente
● Mejorar infraestructura de laboratorios para  investigación y desarrollo de cultivos editados 
● Frenar fuga de cerebros por falta de oportunidades laborales para estudiantes e investigadores   
● Agilizar limitaciones burocráticas y administrativas: investigadores y estudiantes (iGEM) batallan 

mucho para conseguir insumos de laboratorio. 
● Frenar el contrabando de semillas GM : en países donde se prohíbe el uso de OGMs, 

especialmente maíz, existe un fuerte contrabando de semillas GM (Menonitas).



Normativa sobre 
biotecnología

Mercados de 
exportación

Influencia política y 
sectorial en la 

normativa 

Contexto

● Politización de la normativa : Alianzas políticas 
entre oficiales de gobierno y reguladores con 
intereses sectoriales (políticos o comerciales)  en 
ambas direcciones (pro, o anti-OGMs)

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

● Campañas extranjeras  de desprestigio de OGMs
financiadas y coordinadas regionalmente, influencian 
las políticas locales y no permiten un ambiente 
habilitante para el desarrollo científico local

● Crecientes necesidades  y presiones de los 
mercados de exportación 

Contexto político y su influencia en la normativa de la biotecnología agrícola



Principales desafíos expresados por los entrevistados

Hacia un  bioeconomía : producir conservando y conservar producioendo

● “Producir conservando” : entrevistados del sector de investigación, 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 tecnología  extranjera (Americana?) y promover desarrollos 
locales, especialmente en “cultivos huérfanos”. Estrecha conexión entre mercados de exportación y 
falta de desarrollo de productos editados locales.

● Comunicar sobre tecnologías emergentes: Falta de programas para informar al  público o 
consumidor sobre las tecnologías emergentes, sus beneficios y riesgos y considerer su opinion



Citas de entrevistados:  La política y la normativa

México: Hay muchas contradicciones, moratorias inexplicables y discursos irreconciliables, 

de las agencias de conservación ambiental, y de los que promueven al sector agrícola. Hay 

muy poco entendimiento de  lo que dice la ley, y lo que hacen los oficiales del gobierno.  

Costa Rica: En la actualidad tenenos un gobierno de centro-izquierda, y ellos no van a aprobar nada 
que tenga que ver con nuevas biotecnologías. Es mucho más un asunto politico, que un asunto

técnico . El Comité de Bioseguridad ya aprobó los procedimientos [ …de un OGM…] , pero ahora hay 
que esperar a que el Ministro de Agricultura los apruebe… y esto está tardando una eternidad …



Citas de entrevistados: Activismo extranjero y su influencia en políticas locales 

Brasil: Siempre hay activistas presentes de diferentes grupos. La mayoría 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 pequeños agricultores o estudiantes involucrados en las protestas anti-
OGMs... Así que el lobby anti-OGM no  es una presencia espontánea de personas en contra de  la 
biotecnología en Brasil. Son procesos organizados a nivel internacional que interfieren e influencian
mucho nuestras políticas püblicas..." 

Bolivia: Hay  mucha influencia de organizaciones ambientales europeas con fuertes inversiones y 

con un discurso ideológico para generar mucho miedo en la población, no solo sobre los peligros de 

la producción de cultivos transgénicos, sino también sobre el  riesgo del consumo de estos productos. 

Existe un ambientalismo fuertemente financiado en Bolivia… y ya hay una inflitración y una alta

presencia en movimientos de la  sociedad civil, pero también en diferentes sectores del Gobierno, 

como el Ministerio de Ambiente y la Vicepresidencia . Esas protestas y demandas contr los 

transgéncios no nacen aqui; vienen de afuera. Ahora el activism anti transgénico de Bolivia, se ha 

juntado con el activism de México



Citas de entrevistados : armonización de la normativa

Paraguay: Entender el marco regulatorio de mi país es un gran reto. La viabilidad de cualquier
proyecto de investigación depende de  la normativa actual, de los mercados que la influencian y de los recursos finacieros necesarios

Colombia : Podemos ver la normativa de países con más experiencia y aprender de ellos. Hay que 

valorar el gran trabajo ya hecho por otros países, y ver como se pueden armonizar muchas políticas

para lograr una normativa regional [ …en LATAM…} coherente.  

Honduras: En 2017, fuimos a Guatemala  a capacitar a sus reguladores y a sus académicos. Y con 

nuestra ayuda y capacitación, por fin desarrollaron su normativa y la pusieron al mismo nivel, en el 

mismo acuerdo y en los mismos términos que nosotros. Desde esa experiencia, somos un ejemplo de 

cooperación internacional en estos temas. También hemos escuchado que El Salvador quiere

también unirse a este acuerdo



Discusión sobre la evaluación de 
necesidades e identificación de áreas de 
inversión

Michael Jones
Profesor Asistente de Economía 
Universidad de Alaska-Anchorage
EE.UU.
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Conclusiones y reflexiones

Las políticas regulatorias de las biotecnologías integradas (primera y segunda
generación) tienen menos que ver con la evaluación de riesgo, la ciencia o la innovación
….      y mucho con temas socio-culturales, económicos y politicos…

46

Se debe hacer énfasis en abordar la desconfianza  {“hesitancy”) a la ciencia y tecnología  
- los consumidores prefieren “lo natural”  

La desconfianza y el  rechazo son los bloqueos principal de la tecnología  

Se deben explorar enfoques innovadores para la regulación.
La alternativa (o consecuencia de seguir hacienda lo mismo) es la 
parálisis en la innvación y regulación y perder así, valiosas herramientas
que pueden ayudarnos a afrontar nuestros actuales desafíos existenciales



1. Fortalecimiento de 
capacidades y educación

2. Investigación y difusión

3. Coordinación del marco regulatorio

4. Comunicación

• Capacitación en educación en 
biotecnología (capacitar a los 
capacitadores); 

• Capacitación para investigadores y 
reguladores en evaluación de riesgo y 
actualización de marcos regulatorios que 
incluyan la edición génica; 

• Capacitación y colaboración entre países 
en licenciamiento y otros temas de 
propiedad intelectual, particularmente en 
torno a las herramientas CRISPR y 
transferencia de tecnología; 

• Expansión del apoyo a la formación de 
estudiantes en biotecnología a nivel de 
posgrado

Siguientes pasos



1. Fortalecimiento de capacidades y 
educación

2. Investigación y difusión

3.Coordinación del marco regulatorio

4. Comunicación

• Reforzar centros de investigación y 
desarrollo tecnológico para promover la 
innovación nacional para la solución de 
problemas locales, especialmente en 
cultivos huérfanos; 

• Alianzas con empresas de biotecnología;

• Construcción y facilitación del acceso al 
capital para las pequeñas y medianas 
empresas (PyMEs) con el fin de escalar;

• Mejorar la Infraestructura de laboratorios 
de biotecnología para respaldar el 
desarrollo de variedades por edición 
génica así como para la formación y 
capacitación de investigadores y 
estudiantes



1. Fortalecimiento de capacidades y 
educación

2. Investigación y difusión

3.Coordinación del marco
regulatorio

4. Comunicación

• Fortalecer los marcos regulatorios 
para abordar explícitamente la edición 
génica no transgénica;

• Armonizar las regulaciones con para 
minimizar las limitaciones burocráticas 
y las asincronías comerciales; 

• Optimizar el intercambio de datos y el 
reconocimiento mutuo entre países 
para mejorar la eficiencia y la 
velocidad de los procesos de 
aprobación;

• Construir oportunidades de 
cooperación para una coordinación 
explícita de políticas a nivel regional



1. Fortalecimiento de capacidades y 
educación

2. Investigación y difusión

3.Coordinación del marco regulatorio

4. Comunicación

• Crear programas y plataformas para 
informar a diferentes audiencias sobre 
biotecnologías integradas, potencial de la 
ingeniería genética y la biotecnología 
para múltiples aplicaciones, y diferencias 
entre productos editados genéticamente 
no transgénicos y OGM; 

• Destacar la transparencia para fomentar 
la confianza pública, incluyendo la 
divulgación pública de las solicitudes y 
determinaciones de productos;

• Mejorar el flujo de información entre los 
desarrolladores de biotecnología y 
expertos a las agencias reguladoras y  
legislativas



¡Gracias por su participación!

• Equipo IDB / NCSU

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

Preguntas o comentarios enviar email para: 
gescenter+idb@ncsu.edu
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Email: prof.mariamercedesroca@gmail.com

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

Maria Mercedes Roca

https://research.ncsu.edu/ges/research/idb-crispr/
mailto:gescenter+idb@ncsu.edu
mailto:prof.mariamercedesroca@gmail.com
https://www.linkedin.com/in/maria-mercedes-roca-a727a69/

