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Legislacion relativa a las nuevas técnicas de mejora genética
en terceros paises

Argentina

Argentina fue uno de los primeros paises de América Latina en
implementar un sistema para evaluar la bioseguridad de los
organismos genéticamente modificados (OMG) para uso agricola.
Asimismo, el pais reconocié de forma temprana el valor de las nuevas
técnicas de mejora genética para la investigacién y el desarrollo.

La regulacién de los OMG esta a cargo de varios organismos publicos que han adoptado
diferentes leyes y reglamentaciones. Argentina no tiene ninguna ley especifica que regule los
OMG, sino que utiliza la normativa de caracter general, en materia de protecciéon del
medioambiente, alimentos, plantas, y salud animal, para adoptar resoluciones sobre
biotecnologia, incluyendo los OMG.

Los esfuerzos por analizar la aplicabilidad de la normativa de OMG a los productos obtenidos
por las técnicas de mejora genética se remontan al afo 2015. Ese afio, el Ministerio de
Agroindustria emitio la resolucién 173/15 que establece criterios para identificar si los cultivos
desarrollados mediante nuevas técnicas de edicion genética deben ser considerados o no como
OMG, en virtud de las, previamente existentes, resoluciones 701/11y 763/11. Las definiciones
utilizadas en la Resolucion 701/11, en particular la definicion de OMG, corresponden a las del
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad. En este sentido, un OMG es “un organismo que
posee una combinacién novedosa de material genético obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna”. En la Resolucion 763/11, por otro lado, se establecen los requisitos
normativos a los que deberan ajustarse las actividades con OMG en la Republica Argentina.

En virtud de la Resolucién N° 763/11, la evaluacién de riesgo, el disefio de las medidas de
bioseguridad y del manejo de riesgos, en las distintas fases de evaluacion esta a cargo de la
Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA).

En términos generales, el analisis establecido por la Resolucion 173/15 se concentra en si el
producto contiene una combinacién novedosa de material genético. En este contexto, una
nueva combinacion de material genético se define como “cuando uno o mas genes o
secuencias de ADN del constructo genético se insertan en el genoma de la planta”. La CONABIA
es la encargada de analizar, en un plazo de 60 dias, caso por caso, la informacién suministrada
por el desarrollador. La resolucion no contiene una lista de los métodos que determinan si un
cultivo editado serda o no clasificado como no-OMG. Los solicitantes deben presentar
informacion sobre la metodologia utilizada para mejorar el cultivo, el rasgo innovador
introducido, evidencia de los cambios genéticos presentes en el producto final, evidencia de la
eliminacion del transgén transitorio empleado para lograr el producto (en caso de ser
necesario), y cualquier informacién adicional que la Direccién de Biotecnologia y la CONABIA
consideren necesaria. La Resolucion establece, ademas, que los desarrolladores pueden
consultar a la CONABIA sobre el estado de un producto que aun se encuentre en etapa de
disefio.

En 2021, Argentina publicé la resolucién 21/2021, la cual establece los procedimientos para
determinar cuando un organismo obtenido a partir de la aplicacién de nuevas técnicas de




mejora se encuentra bajo el dmbito de aplicacion de la Resolucion 763/11. A tal fin, la
Resoluciéon reconoce que las caracteristicas de las nuevas técnicas de mejora demandan un
analisis cientifico previo caso por caso de los organismos obtenidos o a obtenerse, ya sean
vegetales, animales o microorganismos. Entre otras cosas, la resolucion incluye una definicion
de "nueva combinacion de material genético”, entendiendo como tal “cambio producido en el
genoma del organismo por la incorporacion, en forma estable y conjunta, de uno o mas genes
o secuencias de acido nucleico que forman parte de una construccion genética definida”.

En caso de que la CONABIA dictamine que no se ha producido una nueva combinacion de
material genético en el producto, la misma emitirda un dictamen técnico y notificard a la
Secretaria de Alimentos, Bioeconomia y Desarrollo Regional del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca, quien informara fehacientemente al interesado que su producto no se
encuentra alcanzado por la citada Resoluciéon N° 763/11. Sin perjuicio de lo anterior y
dependiendo del caso, la CONABIA podra recomendar a dicha Secretaria, sobre la base de una
fundamentacion cientifico-técnica, la conveniencia de realizar un seguimiento especial respecto
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