
Avance de la Regulación de Innovación de 
Mejoramiento de Plantas 

Pedro J. Rocha S., Ph.D. 

Especialista Internacional en Biotecnología y 
Bioseguridad  

Congreso Nacional de Semillas – ACOSEMILLAS 2018 
8 y 9 de noviembre de 2018,  Bogotá, Colombia 



2 



Instituto Interamericano de Cooperación para la Agricultura 

¿Qué es? 
• Agencia especializada del Sistema Inter-Americano para la 

promoción de la agricultura y el bienestar rural. 
– Establecido en 1942 por el Secretario USDA, Henry Wallace. 
– 34 Estados Miembros – Junta Interamericana de Agricultura (JIA) 

 
 

¿Qué hace en biotecnología? 

• Canal independiente y oportuno para intercambio de información 
sobre B&B.  

• Trabajo conjunto con agencias públicas, institutos de investigación, 
universidades y sector privado en los países. 

• Acciones relevantes 
– Apoyo y fortalecimiento institucional 

– Capacitación en bioseguridad 

– Comunicación eficiente de la biotecnología 
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Incremento 

poblacional 

http://www.storyspanish.com/?p=689 https://nccnews.expressions.syr.edu/?p=
36010 

http://www.ahorroenenergia.com/
consejos-para-ahorrar-gasolina-ii/ 

Menzel, P. Hungry planet (2007) 
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http://www.planetaazul.com.mx/site/2011/07/28/ret
a-aumento-poblacional-al-mundo/ 

Demandas crecientes y 

extremas (cantidad y calidad) 
= 

http://www.naturalfibres2009.o
rg/es/cronicas/index.html 

http://www.sciencedaily.com/releases/2009/10
/091001081223.htm 

http://divulciencia.blogspot.com/2014/10/esperanza-de-
vida-y-felicidad.html 

>7.662´334.000 
>70´425.000 

8 de noviembre de 2018, 2:45 p.m. 
http://www.worldometers.info/es/ 

 

2 ¼  1 ¾ 
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https://nccnews.expressions.syr.edu/wp-content/uploads/2011/11/medicine.jpg
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Demográficos 

• Crecimiento y distribución poblacional. 
• Cambio en el ingreso y transformación del consumidor. 
• Cambio en las dietas alimentarias. 
• Envejecimiento de los productores. 

Factores 
Climáticos 

• Suelo, agua y energía. 
• Temperaturas extremas. 
• Otros fenómenos planetarios.  

Factores 
económicos 

• (De)-Crecimiento económico.  
• Variabilidad en los precios y en los mercados. 
• Cambios geopolíticos.  
• Comercio y regulación.  

Factores sociales  
y políticos 

• Migración. 
• Inseguridad. 
• Derechos humanos.  
• Estricto control social 

Factores Técnicos 

• Presencia de plagas y enfermedades 
• Estancamiento de la productividad en cultivos 
• Uso racional de agroquímicos 
• … 

Principales Retos para la Agricultura, la Ganadería y los 
Sistemas Agroalimentarios 
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… Retos Agro-productivos 

Aumento de la productividad 
Disminución de costos de producción 

 
 

• Mejorar el uso del recurso hídrico 
• Generar nuevas semillas mejoradas 

– Mayor tolerancia a estrés biótico (malezas, plagas y  
enfermedades) y abiótico (salinidad, sequía, inundación) 

• Generar nuevos bioinsumos y ampliar su uso 
• Racionalizar el uso de agroquímicos 
• Disminuir pérdidas postcosecha 
• Mejora almacenamiento y distribución 
• Fomentar investigación 
• Mejorar la comunicación al público  
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• Mecanización en actividades agrícolas y pecuarias, Agricultura y ganadería de precisión 
(Sistemas de riego y drenaje), Desalinización de agua, Agricultura protegida, Nanotecnología 
 

•Biotecnología 
–Resuelve problemas productivos (vg. Semillas tolerantes a sequía, desinfección 

de material de siembra) 

–Hace uso de biodiversidad (vg. Bioinsumos) 

–Brinda herramientas eficientes para control de plagas y enfermedades (vg. Bt) 

–Genera nuevos productos y procesos en los diversos eslabones de la cadena 

• Primaria: Nuevas semillas, control biológico 

• Procesamiento: Enzimas, fermentaciones, optimización de gasto energético 

• Agroindustrial: Empaques, vida del producto 

–Apoya la trazabilidad 

–Acelera procesos (vg. diagnóstico, detección) 

–Es incluyente (pequeño mediano y gran productor) 

–Responde a protocolos de bioseguridad 

Avances Tecnológicos 

http://www.techmek.com/en/products/ 

http://www.littauharvester.com/products.php 

http://www.territorioscuola.com/wikipedia/e
s.wikipedia.php?title=Desalinizaci%C3%B3 
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http://www.techmek.com/wp-content/uploads/2011/04/DSC06595.jpg
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Avances Tecnológicos en Agricultura 

1 bushel = 25.4 kg 

Ton/ha 

18.8 

10.4 

8.0 

5.6 

2.8 

1.6-1.8 

33 
(2015) 



(…) Cuestionamientos de escépticos están haciendo perder 
credibilidad en el conocimiento científico 
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(…) Cuestionamientos de escépticos están haciendo perder 
credibilidad en conocimiento científico 
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Ejemplos polémicos (Pew Research Center, 2015): 

• Movimiento mundial antivacunas: Resurgimiento del sarampión, rubeola, paperas en Alemania, USA, 
UK; polio en España. 
– 1998: Andrew Wakefield (médico), 2007: Jenny McCarthy (conejita Playboy) y Jim Carrey (actor) – [Gámez LA. 2005. El peligro de 

creer. Ed. Léeme libros] 

(…) 

http://www.sciencealert.com/scientists-have-found-out-the-
one-argument-that-can-change-anti-vaccers-
minds?perpetual=yes&limitstart=1 

http://blogdelatele.blogspot.pe/2008/06/jim
-carrey-el-amor-el-autismo-y-las.html 



Percepción/Control social 
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• Todos opinan sobre el campo aunque pocos tengan 
conocimiento de cómo producir en él. 
 

•Hacer «lo mismo que antes» difícilmente permite 
adaptarse a los nuevos retos. 
 

•Visión romántica vs. realidad. 

–Mito: “La semilla tradicional es la mejor”. 
• Se confunde la semilla con el grano. 

• Se malinterpreta la protección de la semilla con los mecanismos 
existentes (UPOV). 

• Se desconoce o se descalifica la investigación y el desarrollo en semillas. 

–Sobrevaloración de lo «natural». 

• No todo lo natural es inocuo o seguro 

Fotografía tomada de: Wayne  Parrot, 2013 



Realidad: No todo la natural es inocuo 
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• La agricultura orgánica hace uso de 
insecticidas botánicos 
 

• Efecto de tales productos sobre 
organismos no blanco (abejas) no había 
sido estudiado 
 

• Se demostró toxicidad aguda y efectos 
subletales de extracto de ajo, rotenona y 
aceites de andiroba, citronela, eucalipto y 
neem sobre abejas (adultos y larvas) 
 

• Fuente: Xavier et al. 2015. Acute toxicity and 

sublethal effects of botanical insecticides to honey 
bees. Journal of Insect Science. 15(1):137 DOI: 
10.1093/jisesa/iev110 

Mortalidad (media ± DE) de abejas obreras adultas (72 h 
después de exposición a insecticida botánico) y larvas (expuestas 

a dieta con bioinsecticida). Tomado de Xavier et al. (2015) 

¿Estamos sobrevalorando lo natural sin evidencia científica? 
6     



Aspecto Revolución Verde ACI 
Concepto central Investigación Innovación 

Objetivo principal de la 
investigación / 
innovación 

Aumento de rendimientos 

Aumento de Productividad (resistencia a malezas, plagas y 
enfermedades) 
Reducción de costos 
Mejora de la calidad de los productos 
Uso racional de los recursos naturales 
Minimizar los riesgos 

Institucionalidad 
Sistemas Nacionales de 
Investigación Agrícola 

Agencias regulatorias (MinAgri, MinAmbiente) 

Enfoque 
Centrado en la oferta y en la 
producción primaria 

Centrado en la demanda de las empresas, en las innovaciones 
a lo largo de toda la cadena y en los ODS 

Actores principales de 
la investigación / 
innovación 

Instituciones públicas Empresas privadas 

Bienes de la 
investigación/ 
innovación 

Bienes públicos 
Crecientemente bienes privados y bienes club con efecto 
global 

Propiedad intelectual Sin importancia Cada vez más central 

Agricultura Climáticamente Inteligente (ACI): 
Cambio del Paradigma del Desarrollo Tecnológico Agrícola 
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Aspecto Revolución Verde ACI 

Tecnología principal Mejoramiento genético convencional Biotecnología, TICs y nanotecnología 

Tipo de conocimiento 
relevante 

Explícito Explícito y tácito. Creciente relevancia de la gestión del 
conocimiento 

Características de la 
modernización agrícola  

Intensificación de la racionalidad 
costo – beneficio y del uso de 
insumos químicos 
Volumen 

Diversas trayectorias y modelos. Mejora continua y buenas 
prácticas agrícolas 

Precisión 

Tipo de soluciones 
tecnológicas 

Generalizadas y homogéneas Específicas por sitio, cultivo, tipo de agricultor 
Heterogéneas 

Tipo de insumos Crecientemente químicos Crecientemente biológicos. Importancia de la biodiversidad 

Recurso fundamental Suelo Información 
Tipo de extensión Por oferta: Experto entrega 

información 
Por demanda: Experto y productor construyen las soluciones 

Participación social Mínima 
Receptores 

Estricto control 

ACI: Cambio del Paradigma del Desarrollo 
Tecnológico Agrícola 

17 
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Soya Transgénica 
GM Convencional 

Resistencia a 
herbicida (RH) 

Resistencia a 
Insectos (RI) 

RH/RI 

Produce enzima 
insensible al herbicida 
No produce herbicida 

Produce bioinsectida 

Insensible al herbicida y 
Produce bioinsectida 

19 

(+) Reducción de tipos de moléculas 
y dosis de biocidas químicos 
(-) Posibilidad de aparición de plagas 
resistentes a bt 

(+) Reducción de tipos de moléculas 
y dosis de herbicidas químicos 
(-) Aparición de malezas resistentes 

NO sustituye, 
complementa 

Alto Oleico 
Produce aceite con perfil 

rico en oleico 
No produce ag trans 

No produce “aceite transgénico” 

5-enolpyruvylshikimate-3-
phosphate synthase (CP4-

EPSPS) /Agrobacterium 

Gen 

introducido 

Cry (δ-endotoxinas) / 
Bacillus thuringiensis 

gm-fatb1-A & fad2-1A 
(sec. parcial) / G.max 



Avances tecnológicos en el cultivo de soya 

Siembra directa 
Herbicidas 

Semilla transgénica 
Mecanización 

Rotación 

20 http://shannononeil.com/blog/reads-of-the-week-the-latin-american-soybean-
boom-mexican-security-spending-and-u-s-drug-markets 33 



Cultivos GM en 2017 

21 ISAAA. 2017. Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops in 2017: Biotech Crop Adoption 
Surges as Economic Benefits Accumulate in 22 Years. ISAAA Brief No. 53. ISAAA: Ithaca, NY. 

- Área total: 189,8 Mha 
- 17 M agricultores 
- 29 países 
 

- América  
167,4Mha = 88,2% 

- R. Norte (CAN, MEX, USA) 
88,1Mha = 49,75% 

- R. Sur: (ARG, BRA, PAR, URU, BOL, CHL) 
79,3Mha = 41,8% 



Bioseguridad frente a las realidades y los mitos de los cultivos GM 

Ámbitos Realidades 
(ventajas y desventajas) 

Mitos 
 (positivos y negativos) 

Salud Humana 

Hechos comprobados con 
rigor técnico-científico 

Aplicación del método científico 
Comprobados y validados por 

expertos 
Sigue ruta de divulgación técnica 

 

Relacionados con la falta de 
información validada 

 

Ausencia de estudios e información 
Creencias de impactos sobre la salud humana y 

el ambiente 
Uso del glifosato 

Semilla GM es estéril 
Dependencia tecnológica 

Presencia y comportamiento de 
multinacionales 

Sobrevaloración de la tecnología 

Ambiental 

Biodiversidad 

Regulatorio 

Productivo 

Legal 

Económico 

Comunicación 

Otros 

22 



Concepto 
Maíz GM 

(USD/Ha1) 

Maíz híbrido 
convencional 

(USD/Ha) 

GM/Conv 

% 

Mecanización 80.7 80.7 0 
Siembra 62.1 62.1 0 
Semilla 188.7 139.7 35.1 
Insumos 372.5 472.9 -21.2 
Secado 170.7 131.9 29.4 
Transporte 239.0 184.7 29.4 
Subtotal 1113.79 1072.0 3.9 
Precio de tonelada de grano1 22.35 22.35 0 
Rendimiento (Ton/Ha) 15.74 12.16 29.4 
Valor de la venta  2458.5 1899.8 29.4 
Utilidad 1344.7 827.7 62.5 
U$ adicionales 679.7 0 

Datos adicionales 
Punto de equilibrio (en Ton) 6.87 6.44 
Toneladas adicionales 3.58 0 

23 

Análisis comparativo de costos de maíz GM vs. híbrido convencional 
en Honduras (2016) 

1 Basado en precios de grano en el mercado actual (octubre 2016) 

35.1% 

62.5% 

3.9% 

29.4% 

Basado en: C. Guiffarro (Agricultor 
Hondureño, comunicación personal, 10 
octubre 2016) 



Análisis de Costos de Generación de Eventos GM 

Rubro 
Costo (Millones 

USD) 

Descubrimiento de genes 31,0 

Optimización de la construcción genética 28,3 

Selección del evento comercial y mejoramiento 13,6 

Pruebas de introgresión y de cobertura geográfica 28,0 

Estudios regulatorios 17,9 

Registro y regulación 17,2 

TOTAL 136,0 
McDougall, P. 2011. The cost and times involved in the discovery, development and authorisation of a new plant 
biotechnology derived trait. A consultancy study for Crop Life International. 

24 
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• La amplia gama de medidas, políticas y 
procedimientos que se ocupan de 
preservar la integridad biológica, 
minimizando los potenciales efectos 
negativos o riesgos que la biotecnología 
eventualmente pudiera representar 
sobre el medio ambiente o la salud 
humana (SCDB, 2003). 
 

•Prevención de la pérdida a gran escala 
de la integridad biológica 

Bioseguridad 

26 

Técnico 
(Biológico y 
Ambiental) 

Económico 

BIO- 
SEGURIDAD 

Político 
(Social) 



Bioseguridad en Foros Internacionales 
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Los Estados tienen el derecho 
soberano sobre sus  recursos 
(genéticos y biológicos) y son 

responsables de la conservación y 
utilización sostenible de su 

biodiversidad y la participación justa 
y equitativa en los beneficios. 

 

Art. 19 3 y 4, Art. 8: «…organismos vivos modificados como resultado de 
la biotecnología que es probable tengan repercusiones ambientales 
adversas que puedan afectar a la conservación y a la utilización 
sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los 
riesgos para la salud humana…» 

Busca asegurar la 
manipulación, 

transporte y uso 
seguros de los 

OVM  

¿Qué sucedería si 
el movimiento 
transfronterizo 

de OVM causara 
daño? 

https://www.cbd.int/  http://bch.cbd.int/protocol  http://bch.cbd.int/protocol/supplementary/  https://www.cbd.int/abs/  

¿Cómo lograr la 
participación justa y 

equitativa de los 
beneficios derivados de 

la utilización de los 
recursos genéticos? 

https://www.cbd.int/
http://bch.cbd.int/protocol
http://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://www.cbd.int/abs/
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País 
Codex1 
(miembro 

desde) 

UPOV2 
(Acta - Año de 
suscripción) 

CDB 
(Año de 

ratificación)3 

PCB 
(Año de 

ratificación)3 

PNAPBS 
(Año de 

ratificación)3 

PSNKL 
(Año de 

ratificación)3 
México 1969 78-1997 1993 2002 2012 2012 

Argentina 1963 78-1994 1994 2016 
Bolivia 1971 78-1999 1994 2002 2016 
Brasil 1971 78-1999 1994 2003 
Chile 1969 78-1996 1994 

Colombia 1969 78-1996 1994 2003 
Ecuador 1970 78-1997 1993 2003 2017 
Paraguay 1969 78-1997 1994 2004 

Perú 1963 91-2011 1993 2004 2014 
Uruguay 1970 78-1994 1993 2011 2014 

Venezuela 1969 1994 2002 2018 2018 
Belice 1993 2004 

Costa Rica 1970 91-2009 1994 2007 
El Salvador 1975 1994 2003 
Guatemala 1968 1995 2004 2014 
Honduras 1988 1995 2008 2013 
Nicaragua 1971 78-2001 1995 2002 
Panamá 1972 91-1999 1995 2002 2012 

R. Dominicana 1971 91-2007 1996 2006 2014 
1 Según List of Codex members (http://www.codexalimentarius.org/members-observers/members/en/?no_cache=1) 
2 Unión Internacional para la Protección de las Obtenciones Vegetales. Los países se suscriben a alguna de las actas de 1961, 1972, 1978 o 
1991. Situación al 10 de junio de 2018. (UPOV 2018). 
3 Según información reportada en el sitio de la Secretaría de la Convención de Diversidad Biológica (CBD 2018). 

Vinculación de países a compromisos internacionales 



Convenio sobre la Diversidad Biológica 
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http://www.cbd.int/ 

Protocolo de Nagoya sobre 
acceso y participación en los 

beneficios (PNAPBS) 

https://www.cbd.int/abs/  
http://bch.cbd.int/protocol  

Protocolo de Cartagena 
sobre Bioseguridad (PCB) 

Protocolo suplementario 
de Nagoya-Kuala Lumpur 
sobre responsabilidad y 
compensación (PSNK) 

http://bch.cbd.int/protocol/supplementary/  

http://www.cbd.int/
https://www.cbd.int/abs/
http://bch.cbd.int/protocol
http://bch.cbd.int/protocol/supplementary/


Convenio sobre la Diversidad Biológica 
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- Objetivos: 

• Conservación y uso sostenible de la biodiversidad 

• Acceso adecuado a los recursos genéticos 

• Reparto justo y equitativo de beneficios 

 Aprobación: 22 mayo 1992 

 En vigor: 29 diciembre 1993 

 Países Parte: 196 

 http://www.cbd.int/ 

/SBI 

/SBSTTA 

http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/
http://www.cbd.int/


Conferencias de la Partes de la CDB 
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Reunión Fecha Lugar 

COP-14 17-19 Nov. 2018 Sharm El Sheik, EGY 

COP-13 4-17 Dic. 2016 Cancún, MEX 

COP-12 6-17 Oct. 2014 Pyeongchang, KOR 

COP-11 8-19 Oct. 2012 Hyderabad, IND 

COP-10 18-19 Oct. 2010 Nagoya, Aichi , JAP 

COP-9 19-30 May. 2008 Bonn, GER 

COP-8 20-31 Mar. 2006 Curitiba, BRA 

COP-7 9-20 Feb. 2004 Kuala Lumpur, MAL 

COP-6 7-19 Abr. 2002 The Hage, NET 

COP-5 15-26 May. 2000 Nairobi, KEN 

ExCOP 1 23-23 Feb. 1999 &  
24-28 Ene. 2000 

Cartagena, COL &  
Montreal, CAN 

COP-4 4-15 May. 1998 Bratislava, SLO 

COP-3 4-15 Nov. 1996 Buenos Aires, ARG 

COP-2 6-17 Nov. 1995 Jakarta, INS 

COP-1 28 Nov. -9 Dic. 1994 Nassau, BAH 

• La Conferencia de las Partes es el 
órgano rector del Convenio 
 

• Promueve la aplicación del Convenio 
a través de las decisiones que adopta 
en sus reuniones periódicas. 



OSACTT / SBSTTA 
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Reunión Fecha Lugar 
SBSTTA 22 2-7 Jul. 2018 Montreal, CAN 

SBSTTA 21 11-14 Dic. 2017 Montreal, CAN 

SBSTTA 20 25-30 Abr. 2016 Montreal, CAN 

SBSTTA 19 2-5 Nov. 2015 Montreal, CAN 

SBSTTA 18 23-28 Jun 2014 Montreal, CAN 

SBSTTA 17 14-18 Oct 2013 Montreal, CAN 

SBSTTA 16 30Abr-5May 2010 Montreal, CAN 

SBSTTA 15 7-11 Nov. 2011 Montreal, CAN 

SBSTTA 14 10-21 May. 2010 Nairobi, KEN 

SBSTTA 13 18-22 Feb. 2008 Roma, ITA 

SBSTTA 12 2-6 Jul. 2007 Paris, FRA 

SBSTTA 11 28Nov.-2Dic 2005 Montreal, CAN 

SBSTTA 10 7-11 Feb. 2005 Bangkok, THA 

SBSTTA 9 10-14 Nov. 2003 Montreal, CAN 

SBSTTA 8 10-14 Mar. 2003 Montreal, CAN 

SBSTTA 7 12-16 Nov. 2001 Montreal, CAN 

SBSTTA 6 12-16 Mar. 2001 Montreal, CAN 

SBSTTA 5 31Ene.-4Feb. 2000 Montreal, CAN 

SBSTTA 4 21-25 Jun. 1999 Montreal, CAN 

SBSTTA 3 1-5 Sep. 1997 Montreal, CAN 

SBSTTA 2 2-6 Sep. 1996 Montreal, CAN 

SBSTTA 1 4-8 Sep. 1995 Paris, FRA 

• Establecido en respuesta al Art. 25 de la CDB 

• Reporta a la COP 

• Busca la participación abierta y multidisciplinaria de todas 
las partes. 

• Funciones: 
–Proporcionar evaluaciones del estado de la diversidad biológica 

–Proporcionar evaluaciones de los tipos de medidas adoptadas de 
conformidad con las disposiciones del Convenio 

–Responder a las preguntas que la COP pueda plantear al organismo 



CBD y Biotecnología 
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Cuatro artículos de la CDB explícitamente mencionan a la biotecnología: 
 

• Artículo 2. Términos utilizados 

– Por "biotecnología" se entiende toda aplicación tecnológica que utilice sistemas biológicos y organismos vivos o sus 
derivados para la creación o modificación de productos o procesos para usos específicos. 

– El término "tecnología" incluye la biotecnología 
 

• Artículo 8. Conservación in-situ 

– g) Establecerá o mantendrá medios para regular, administrar o controlar los riesgos derivados de la utilización y la 
liberación de organismos vivos modificados como resultado de la biotecnología que es probable tengan repercusiones 
ambientales adversas que puedan afectar a la conservación y a la utilización sostenible de la diversidad biológica, 
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana; 

 

• Artículo 16. Acceso a la tecnología y transferencia de tecnología 

– 1. Cada Parte Contratante, reconociendo que la tecnología incluye la biotecnología, y que tanto el acceso a la tecnología 
como su transferencia entre Partes Contratantes son elementos esenciales para el logro de los objetivos del presente 
Convenio, se compromete, con sujeción a las disposiciones del presente artículo, a asegurar y/o facilitar a otras Partes 
Contratantes el acceso a tecnologías pertinentes para la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica o 
que utilicen recursos genéticos y no causen daños significativos al medio ambiente, así como la transferencia de esas 
tecnologías 



CBD y Biotecnología 
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• Artículo 19. Gestión de la biotecnología y distribución de sus beneficios 

– 1. Cada Parte Contratante adoptará medidas legislativas, administrativas o de política, según proceda, para asegurar la participación 
efectiva en las actividades de investigación sobre biotecnología de las Partes Contratantes, en particular los países en desarrollo, que 
aportan recursos genéticos para tales investigaciones, y, cuando sea factible, en esas Partes Contratantes. 

– 2. Cada Parte Contratante adoptará todas las medidas practicables para promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso 
prioritario de las Partes Contratantes, en particular los países en desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologías 
basadas en recursos genéticos aportados por esas Partes Contratantes. Dicho acceso se concederá conforme a condiciones determinadas 
por mutuo acuerdo. 

–3. Las Partes estudiarán la necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca procedimientos 
adecuados, incluido en particular el consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, 
manipulación y utilización de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnología que 
puedan tener efectos adversos para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica. 

–4. Cada Parte Contratante proporcionará, directamente o exigiéndoselo a toda persona natural o jurídica bajo 
su jurisdicción que suministre los organismos a los que se hace referencia en el párrafo 3, toda la información 
disponible acerca de las reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por esa Parte Contratante 
para la manipulación de dichos organismos, así como toda información disponible sobre los posibles efectos 
adversos de los organismos específicos de que se trate, a la Parte Contratante en la que esos organismos 
hayan de introducirse. 



Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad 
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- Objetivos: 

• Asegurar la manipulación, el transporte y el 
uso seguros de los OVM … que puedan tener 
efectos adversos para la conservación y la 
utilización sostenible de la diversidad 
biológica, considerando al mismo tiempo los 
posibles riesgos para la salud humana y 
centrándose en los movimientos 
transfronterizos. 

• Basado en el enfoque precautorio. 

 Aprobación: 29 enero 2000 

 En vigor: 11 septiembre 2003 

 Países Parte: 171 

 http://www.cbd.int/protocolo  

http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo
http://www.cbd.int/protocolo


PCB y Biotecnología 
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• Establece procedimientos para el movimiento transfronterizo de 
OVM en ausencia de regulaciones nacionales 

 

• Reconoce la importancia y la necesidad de contar con principios 
y metodología acordados para la evaluación de riesgos. 
 

• Propone la creación y el uso de un mecanismo de intercambio 
de información - Centro de intercambio de información sobre 
seguridad de la biotecnología 
 

• Permite interpretaciones diversas 



Conferencias de la Partes del PCB 
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Reunión Fecha Lugar 

COP-14 17-19 Nov. 2018 Sharm El Sheik, EGY 

COP-13 4-17 Dic. 2016 Cancún, MEX 

COP-12 6-17 Oct. 2014 Pyeongchang, KOR 

COP-11 8-19 Oct. 2012 Hyderabad, IND 

COP-10 18-19 Oct. 2010 Nagoya, Aichi , JAP 

COP-9 19-30 May. 2008 Bonn, GER 

COP-8 20-31 Mar. 2006 Curitiba, BRA 

COP-7 9-20 Feb. 2004 Kuala Lumpur, MLY 

COP-6 7-19 Abr. 2002 The Hage, NET 

COP-5 15-26 May. 2000 Nairobi, KEN 

ExCOP 1 23-23 Feb. 1999 &  
24-28 Ene. 2000 

Cartagena, COL &  
Montreal, CAN 

COP-4 4-15 May. 1998 Bratislava, SLO 

COP-3 4-15 Nov. 1996 Buenos Aires, ARG 

COP-2 6-17 Nov. 1995 Jakarta, INS 

COP-1 28 Nov. -9 Dic. 1994 Nassau, BAH 



Protocolo Suplementario Nagoya-Kuala Lumpur 
sobre responsabilidad y compensación  
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- Objetivos: 

• Contribuir a la conservación y utilización sostenible de la 
biodiversidad proporcionando normas y procedimientos 
para la responsabilidad y la compensación asociada con 
OVM.  

• Basado en el enfoque precautorio. 

 Aprobación: 15 octubre 2010 

 En vigor: 5 marzo 2018 

 Países Parte: 42 

 https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/  

https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/
https://bch.cbd.int/protocol/supplementary/


No confundir alcance de Protocolos de Nagoya  
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Operatividad de la Bioseguridad 

Empresa 

CTNBio 

Formularios 
Documentación 

Conceptos 

Evaluaciones 
Análisis de riesgo 

(caso a caso y paso a paso) 

Consulta abierta 
Expertos 

Expedientes 

Ministro 

Resolución de 
aprobación 

SI 

Investigación 

Implementación 

40 

Resolución de 
aprobación 



Posiciones  “anti” sobre cultivos GM en ALC (2016) 

http://www.zonu.com/fullsize/2009-09-17-3/Mapa-de-America.html 
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PER: Moratoria (10 años) 

ECU: Prohibición constitucional 

BOL: Prohibición cultivos GM 
(excepto soya) 

VEN: Estrategia y Plan Nacional 
para eliminar el uso de OGM en 

producción agrícola 

CRC: Proyecto de moratoria 

ESV: * 

GUA: * 

BEL: * 

NIC: * 

CARIBE:* 

MEX: 
Prohibición maíz GM 

Disposiciones judiciales 

50¾  46 



Posiciones  “pro” sobre cultivos GM en ALC (2018) 

http://www.zonu.com/fullsize/2009-09-17-3/Mapa-de-America.html 
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BOL: GM soya 

COL: GM maíz, algodón, (soya) 

BRA 
ARG 
CHI 
PAR 
URU 

PAN: GM maíz, salmón 

HON: GM maíz 

CUB: GM 
maíz HON- GUA * 

MEX: GM algodón 

maíz, soya, 
algodón 
GM 
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Biotecnología de Precisión  

•Varias técnicas se han generado y han dado forma a lo que 
se conoce como: 
–"genome editing", “gene editing”, "genome engineering", "New Breeding 

Techniques (NBTs)", "Precision Breeding Techniques (PBTs)”, “Precision 
Breeding Innovations (PBIs), Plant Breeding Innovation (PBI)” , “Precision 
Biotechnology” 

–“edición de genomas", edición de genes, “ingeniería de genomas", "Nuevas 
Técnicas de Mejoramiento (NTM)", “Técnicas de Mejoramiento de Precisión 
(TMP)”, “Innovaciones para Mejoramiento de Precisión (IMP), Innovación del 
Mejoramiento Vegetal (IMV)”, Biotecnología de Precisión”.  

44 



Biotecnología de Precisión  

45 

•Técnicas actuales son más precisas y más complejas de explicar. 

 

 

 

 



Biotecnología de Precisión: CRISP-Cas9 
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• CRISPR/Cas es un sistema inmune procariótico que confiere resistencia a agentes externos 
como plásmidos y fagos y provee una forma de inmunidad adquirida. 
 

• Los espaciadores de los CRISPR reconocen secuencias específicas y guían a las nucleasas cas 
para cortar y degradar esos elementos génicos exógenos de una manera análoga al ARNi en 
sistemas eucarióticos. 
 



Nuevas tecnologías: CRISP-Cas9 

•Han recibido mucha publicidad por sus potenciales aplicaciones e 
impactos (medicina, ambiental, agrícola, pecuario, ético, legal -PI, 
económico, etc.). 

•Algunos grupos ya han sentenciado: “estas técnicas son otro modo de 
llamar a los transgénicos y son más peligrosas” 

47 



Hechos 

•Sus productos NO son transgénicos 

•Evaluación caso a caso 

•Indagar sobre su naturaleza transgénica 

•Desde el punto de vista regulatorio hay dudas: 

–¿Hay que regular? ¿Qué regular? 

–¿No hay que regular? 

–¿Aplicaría el Protocolo de Cartagena? ¿no aplicaría? 
¿se necesitará otro protocolo? 
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Regulación para Biotecnología de Precisión 
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•Argentina (2015) 

•Brasil (2018) 

•Chile (2017) 

•Colombia (2018) 

•Estados Unidos (2015) 

•Honduras-Guatemala (2018) 

•Canadá (1991) 
– Proceso regulatorio basado en el producto 

/Plants with Novel Traits regulatory process  

CAS (2017) 



Regulación para Biotecnología de Precisión 
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•Argentina 
–Resolución 173, 12 de mayo de 2015 
–Establece los procedimientos para determinar cuándo un 

cultivo, obtenido a partir de NBT, no se encuentra 
comprendido en el marco de la Res. 763/2011. 

–Para que un cambio genético sea considerado una nueva 
combinación de material genético, se analizará si se ha 
producido una inserción en el genoma en forma estable y 
conjunta de UNO (1) o más genes o secuencias de ADN que 
forman parte de una construcción genética definida.  

 

•Estados Unidos 
–30 octubre de 2015 
– CRISPR-edited mushroom is not a regulated article 



Declaración Ministerial del CAS 
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Uso seguro 

Asincronía 

Cooperación 
regulatoria 



Regulación para Biotecnología de Precisión 
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•Chile 

–Enfoque metodológico 

–Criterio clave que determina 
si un material será o no 
considerado como  OGM: 
• Una inserción estable de uno o más 

genes o secuencias de ADN que 
codifiquen proteínas, ARN de 
interferencia, ARN de doble hebra, 
péptidos de señalización o 
secuencias regulatorias. 



Regulación para Biotecnología de Precisión 
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•Colombia 
– Resolución 22299 

• Busca: “Establecer el procedimiento aplicable a 
un cultivar cuando en su proceso de 
fitomejoramiento en alguna de sus etapas haya 
utilizado técnicas de innovación en 
mejoramiento a través de biotecnología 
moderna y el producto final no contenga 
material genético foráneo, por lo cual no será 
considerado OVM.” 

– Resumen 
• “Cultivar obtenido por NBT cuyo producto final 

no contenga material genético foráneo deberá 
cumplir con lo establecido en la Resolución ICA 
3168 de 2015… cuando se trate de un OVM 
deberá cumplir con lo establecido en el 
Decreto 4525 de 2005”. 
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•Brasil 

 

Regulación para Biotecnología de Precisión 



Regulación para Biotecnología de Precisión 
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•Honduras-Guatemala 
 

– Unión aduanera 
 

– Reglamento técnico de bioseguridad de OVM para uso agropecuario 
 

– “…Para el presente reglamento se entiende como combinación nueva de 
material genético una inserción estable en el genoma, de uno o más genes o 
secuencias de ADN que codifique ADN de doble hebra, ARN, proteínas, o 
secuencias regulatorias que no podrían ser obtenidas por mejoramiento 
convencional o no se encuentran en la naturaleza.”  

 

•Canadá (1991) 
– Plants with Novel Traits regulatory process  
– Evalúa el producto no la técnica 

 



Regulación para Biotecnología de Precisión en EU 

57 



Contenido 

• Contexto 

–OGM  

• Bioseguridad 

–CBD Y PCB 

• Biotecnología de Precisión 

–Generalidades 

–Regulaciones  

–Acciones 

• Reflexiones finales 

 
58 

1 2 



Aporte IICA a la Regulación para Biotecnología de 
Precisión 
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“Reunión ordinaria ICABB”, “Seminario sobre edición de genes para reguladores del 
hemisferio” y “Reunión de gobiernos” 

Cali, 3 a 6 de abril de 2018 



Declaración Internacional 
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¿Qué hacer con respecto a Nuevas Tecnologías? 

•Realizar ejercicios de capacitación a reguladores 
 

•Implementar una estrategia de comunicación 
–Basada en la responsabilidad y en la utilidad de la tecnología 
–Que evite demeritar los OGM 

 

•Fomentar la cooperación regulatoria 
–Unificar conceptos 
–Evitar “asincronías” 
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Novena Reunión de la Conferencia de las Partes 
del Convenio sobre Diversidad Biológica que 

actúa como Reunión de las Partes del Protocolo 
de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnología (COP-MOP/9) 

Sharm el-Sheikh (Egipto) 

17 a 29 de noviembre de 2018 
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https://www.cbd.int/doc/c/aebf/f7bd/8ebbc1e077dd573f27bb1184/cp-mop-09-01-es.pdf  
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Reunión Preparatoria COP-MOP en IICA 
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Reflexiones Finales 

- Existen marcos regulatorios que hacen disponible la tecnología 
para que los productores que la quieran utilizar así lo hagan. 
Lastimosamente, a ausencia de marcos regulatorios o la 
regulación restrictiva genera un círculo vicioso de ilegalidad 
que en nada contribuye al desarrollo integral del productor. 
 

- La existencia de marcos regulatorios de bioseguridad garantiza 
que cada evento será analizado con base en argumentos 
técnico-científicos. 
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Reflexiones Finales 

- Con la biotecnología de precisión habrá que tomar rutas 
prácticas para la toma de decisiones basadas en productos más 
que en procesos. 
 

- La biotecnología de precisión  
- Es una nueva era de la biotecnología 
- Se está desarrollando con base en el rigor científico 
- Reconoce la importancia de la bioseguridad 
- NO podrá desenvolverse bajo marcos regulatorios restrictivos 
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IICA Sede Central 
http://www.iica.int  

 
 

Pedro Rocha, Ph.D. 

E-mail: Pedro.Rocha@iica.int 
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Contacto 

http://www.iica.int/
mailto:Pedro.Rocha@iica.int

