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Hechos

• Desde 2010, notables han sido los avances en biotecnología

• 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)”, or “Precision Breeding
Innovations (PBIs), Plant Breeding Innovation (PBI), Precision Biotechnology (PB)”

• “edición de genomas", “edición génica”, “ingeniería de genomas", "Nuevas
Técnicas de Mejoramiento (NTM)", “Técnicas de Mejoramiento de Precisión
(TMP)”, or “Innovaciones para Mejoramiento de Precisión (IMP), Innovación del
Mejoramiento Vegetal (IMV), Biotecnología de Precisión (BP)”

• Todas ellas son ejemplo de manipulación de genomas pero
son diferentes a la modificación genética basada en
transgénesis.
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Hechos

• La EG se destaca por el uso de técnicas avanzadas de biología molecular (ZNF,

TALEN, CRISPR-Cas) que facilitan las modificaciones específicas, precisas y
eficientes de un locus en el genoma.
- ZFN= Zinc-Finger Nuclease (Nucleasas Dedos de Zn);

- TALEN= Transcription Activator-Like Effector Nuclease (Nucleasa de Actividad Similar al Activador de
Transcripción);

- CRISPR-Cas: Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats- CRISPR associate system (Repeticiones
Palindrómicas Cortas Agrupadas y Regularmente interespaciadas- Systema asociado a CRISPR).

• Técnicas muy precisas pero más complejas de explicar en detalle.

≠
https://jmmulet.naukas.com/2017/10/24/crispr-de-primero/

https://www.istockphoto.com/es/vector/transferencia-de-
t-dna-en-c%C3%A9lula-de-la-planta-de-agrobacterium-esta-
bacteria-es-un-gm1067589168-285526904

https://jmmulet.naukas.com/2017/10/24/crispr-de-primero/
https://www.istockphoto.com/es/vector/transferencia-de-t-dna-en-c%C3%A9lula-de-la-planta-de-agrobacterium-esta-bacteria-es-un-gm1067589168-285526904


Hechos

• La edición génica hace uso de las capacidades de ruptura y reparación
enzimáticas del ADN.

• Es posible hacer rupturas en sitio específicas mediante el uso de Nucleasas
Específicas: SDN (Site Directed Nucleases) en la doble cadena del ADN (DSB)

• La reparación del sitio de ruptura mediante los mecanismos celulares se
hace a través de recombinación homóloga (HR) o de manera “asistida por
un molde”.

https://www.tradekorea.com/product/detail/P487808
/Custom-TALENs-Services.html

https://www.wikiwand.com/en/Zinc_finger_nuclease https://www.madrimasd.org/blogs/biocienciate
cnologia/2018/03/30/133975

https://www.tradekorea.com/product/detail/P487808/Custom-TALENs-Services.html
https://www.wikiwand.com/en/Zinc_finger_nuclease
https://www.madrimasd.org/blogs/biocienciatecnologia/2018/03/30/133975


Hechos



Hechos

• Estudios de asociación de genomas han mostrado que cambios
de una sola base usualmente son responsables de las
variaciones en las características de cultivares élite (Henikoff &

Comai, 2003. Annual Rev. Plant Biol. 54: 375-401).

• Riesgos menores que los asociados a los OVM
i. La edición génica altera solo unos pocos nucleótidos
ii. Los cambios que se producen son muy probable que se encuentren en

la naturaleza.
iii. Una vez el producto editado se segrega, no hay manera de distinguir

entre el cambio debido a mutación natural o debido a la edición génica.

6



Hechos

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

•Algunos grupos han sentenciado: “estas técnicas son
otro modo de llamar a los transgénicos y son más
peligrosas”
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•Sus productos NO son necesariamente transgénicos

•Evaluación caso a caso

•Indagar sobre su naturaleza transgénica

•Desde el punto de vista regulatorio los actuales
interrogantes son:
•¿Hay que regular? ¿Qué regular?
•¿Aplicaría el Protocolo de Cartagena? ¿no aplicaría?

•No es necesaria una nueva categoría
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Regulación para Edición Génica
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• Canadá (1991)

• Argentina (2015-19)

• Brasil (2018)

• Chile (2017)

• Paraguay (2019)

• Colombia (2018)

• Ecuador (2019)

• Estados Unidos (2015-2020)

• Honduras (2019)

• Guatemala (2019)

CAS (2017)

RT-UA (2018)



Argentina
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• Resolución 36-2019 / Res. 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.
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Brasil



Chile
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• 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.



Paraguay
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• Enfoque metodológico

• Reconoce que no todos los productos agrobiotecnológicos obtenidos a
través de técnicas modernas de mejoramiento genético distintas de la
transgénesis resultan en un organismo que require una evaluación de
riesgo;

• Establece que la necesidad de la evaluación de riesgo depende de la
presencia de características nuevas en el organism sometido a técnicas
modernas de mejoramiento genético, a fin de que la evaluación de riesgo
pueda centrarse en hipótesis de riesgo apropiadas, concretas y
verosímiles

• Genera y aprueba un document “Formulario de consulta previa para
productos obtenidos mediante nuevas técnicas de mejoramiento (New
Breeding Techniques)”



Paraguay
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Declaración Ministerial del CAS
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Uso seguro

Asincronía

Cooperación
regulatoria
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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”.

Colombia
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Ecuador
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Reglamento Técnico RT 65.06.01:18

• Acuerdo de Unión Aduanera GUA-HON-(ESV)

• Reglamento Técnico de Bioseguridad para OGM de uso
agrícola RT (plantas y animales).

• “4.6. NUEVA COMBINACIÓN DE MATERIAL GENÉTICO. 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 AND que codifique AND de
doble hebra, ARN, proteínas, o secuencias regulatorias que
no podrían ser obtenidas por mejoramiento convencional o
no se encuentran en la naturaleza.”

Guatemala – Honduras (2019)
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- Aprobado mediante Acuerdo
Ministerial No. 271-2019

- Consulta previa
- Se sustenta en la precisión de la

definición de OVM del PCB

Guatemala
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Honduras



Canadá
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- 1991

- Proceso regulatorio basado en el producto /Plants with Novel
Traits regulatory process

- Se require análisis de seguridad pre-Mercado para un producto
editado solo si es nuevo, sino expresa una nueva característica,
entonces no.

- Se promueve que el desarrollador contacte a la autoridad
regulatoria para discutir potenciales requerimientos
regulatorios y determinar la novedad.



Estados Unidos
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- 30 octubre de 2015 / junio 2020

- CRISPR-edited mushroom & CRISPR-edited soybean are
not regulated articles

- Las siguientes alteraciones no se consideran reguladas
bajo la aproximación del USDA: Deleciones, sustituciones
de un solo par de bases, introducción de secuencias de
parientes vegetales sexualmente compatibles y
segregantes nulos completos



Regulación para Biotecnología de Precisión
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• Canadá (1991)

• Argentina (2015-19)

• Brasil (2018)

• Chile (2017)

• Paraguay (2019)

• Colombia (2018)

• Ecuador (2019)

• Estados Unidos (2015-20)

• Honduras (2019)

• Guatemala (2019)

CAS (2017)

Promueven el desarrollo
seguro de la tecnología

RT-UA (2018)



Regulación para Biotecnología de Precisión en Europa: 
¿Reflejo del Pasado?
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Avances Regulatorios
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• Argentina (2015/19)#

• Brasil (2018)#

• Chile (2017)#*
• Paraguay (2019)#

• Colombia (2018)
• Ecuador (2019)
• Honduras (2019)&

• Guatemala (2019)&

• Canadá*
• Estados Unidos (2020)*
• Australia (2019)*
• Japón (2019)*
• Israel
• Rusia*

Puede o no ser considerado 
OVM

• China*
• Corea*
• India

• Indonesia*
• Filipinas*

Sin decisión formal aún

•Unión Europea (2018)
•Nueva Zelanda*

EG como OVM 

# G5-CAS
* Economías APEC
& Unión Aduanera GUA-HON-ESV



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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Países que respaldan la Declaración Internacional
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Aporte IICA a la Regulación para Biotecnología
de Precisión
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Curso de entrenamiento en edición génica”
IICA/Alianza Bioversity-CIAT, 24 a 28 de febrero de 2018



¿Qué hacer?
Oportunidades de cooperación

•Realizar ejercicios de capacitación a reguladores
• Curso de laboratorio (II-2020, pospuesto 2021)

• 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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Reflexiones Finales

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

- La Edición Génica
- Es una nueva era de la biotecnología, enmarcada por la

precisión
- 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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Contacto

IICA Sede Central
http://www.iica.int
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Pedro Rocha, Ph.D.

E-mail: Pedro.Rocha@iica.int

https://sites.google.com/iica.int/biotecnologa-y-bioseguridad/2020

IICA Colombia
https://www.iica.int/es/countries/colombia

Humberto Oliveira
E-mail: Humberto.Oliveira@iica.int

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