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La frase pertenece a Martin Lema, director de Biotecnologia del Ministerio de Agroindustria,
quien reflexiona acerca de los debates vigentes en torno a la biotecnologia agropecuaria

y agroindustrial, pero también sobre el caracter relevante de estos instrumentos para satisfacer
la demanda actual y futura de alimentos. Destaca el lugar de la Argentina en la mejora continua

del sistema regulatorio.

POR MARIO MIGLIORATI
FOTOGRAFIA MERCEDES DO EYO

Las nuevas técnicas de mejoramiento
que aplican técnicas de biotecnologia
moderna requieren de marcos regulato-
rios actualizados, para seguirle el paso a
las innovaciones en los productos y mé-
todos para su andlisis. Desde los afios
90 la Argentina garantiza sus avances
y desarrollos tecnolégicos en materia
agropecuaria ubicandose entre los pai-
ses lideres en la puesta a punto y utiliza-
cion de estas nuevas herramientas.

Primero fueron los organismos gené-
ticamente modificados (OGM), para los
cuales se cred un sistema regulatorio es-
pecifico, a fin de que sean seguros para
el agroecosistema e inocuos para el con-
sumo humano y animal, y que se acom-
pand con politicas en materia agrobio-
tecnoldgica. Y en los Ultimos afios para
el “gene editing” o edicion de genes.

Estas politicas del Ministerio de Agroin-
dustria involucran a la Direccién de Bio-
tecnologia, con un rol destacado en la
pre-evaluacion de las solicitudes presen-
tadas a la Comision Nacional Asesora de
Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA)
con el fin de asegurar la inocuidad y efi-
cacia de los eventos aprobados. Aunque
para Martin Lema se trata de algo mas.
Los “desafios actuales” involucran incre-
mentar “la accesibilidad de estos produc-

tos a los productores”, especialmente en
el caso de aquellos que contribuyen al
agregado de valor en origen y la sosteni-
bilidad de los agroecosistemas.

En este didlogo con Revista RIA, el bio-
tecndlogo y docente de la Universidad
Nacional de Quilmes, apunta distintos
temas en debate, especialmente aque-
llos generados en diversos sectores de
la sociedad sobre herramientas como los
cultivos genéticamente modificados y los
agroinsumos bioldgicos.

El advenimiento de las “tecnologias
de ADN recombinante abri6é desde hace
tiempo un nuevo campo de creacion
para la biotecnologia agricola”, identifi-
ca Lema. Los logros obtenidos, a través
de diferentes herramientas, que sirven a
ciertas cadenas productivas, se consti-
tuyen en “soluciones a problemas y ne-
cesidades agroalimentarias y agroindus-
triales”, argumenta.

La Argentina, como lider mundial en
materia de regulacion y adopcion de
cultivos transgénicos, hoy cuenta con
aspectos regulatorios para la edicion
génica aplicada a la agricultura “simples
pero solidos, desarrollados de manera
proactiva con el avance de esta tecno-
logia”, reitera Lema en distintos pasajes
de la entrevista.

¢Cudles son los principales hechos
que marcan el recorrido de la Direc-
cion de Biotecnologia a 10 afios de su
creacion?

En su evolucién, la actual direccion
se inicia como una instancia de soporte
técnico y administrativo de la Comision
Nacional Asesora de Biotecnologia Agro-
pecuaria (CONABIA), y bajo la denomi-
nacion de Coordinacién Técnica de la
CONABIA -en 1991-. En un principio asu-
mi6 funciones de evaluacion preliminar
de las solicitudes presentadas, las cuales
son posteriormente revisadas en detalle
por la CONABIA. Pero, con el correr del
tiempo y a la importancia que la biotec-
nologia comienza a cobrar en el pais, se
crea la Oficina de Biotecnologia en 2004.
Unos afios mas tarde, debido a los avan-
ces tecnologicos y cientificos y el nime-
ro y variedad de solicitudes presentadas
para realizar actividades con OGM, nace
la Direccién de Biotecnologia.

¢Qué sucede con la formulacién de
las politicas?

Cuando se comienza a regular la bio-
tecnologia agropecuaria en 1991, la
secretaria técnica de la CONABIA con-
vocaba a las reuniones, planteaba los
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debates y elevaba las conclusiones, aun-
que limitada al rol central de la CONABIA
de evaluacion y seguridad de los OGM.

La formulacién de politicas sobre bio-
tecnologia, al principio, no era un tema
presente pero después aparece. Al co-
menzar a usar la tecnologia se empie-
za a considerar aspectos de innovacion
tecnoldgica, aquellos vinculados a los
mercados agroexportadores y de adop-
cion de politicas que se impulsaban y
debatian en foros internacionales entre
paises. Asimismo, la emergencia de te-
mas socio-politicos eran adoptados por
las estructuras de ese momento, pero
con un alto grado de dispersion entre los
distintos organismos.

Dada la importancia y complejidad que
la biotecnologia habia adquirido, se cred
la Oficina de Biotecnologia con areas
de bioseguridad, que incorporé técnicos
para acompanar el trabajo de base de la
CONABIA, de gestion administrativa y de
politicas, donde esta ultima represento
un hecho completamente nuevo.

Esto sucedia en momentos en los que
se producia, como punto de inflexion, la
controversia en la Organizacion Mundial
de Comercio (OMC) referida a la apro-
bacion y comercializacion de productos
biotecnoldgicos, entre el panel integrado

por Estados Unidos, Canada y Argentina
contra la Unién Europea. De este modo,
se pasa a sostener una politica nacional
y diferenciarla de la europea, la nortea-
mericana y la canadiense. Los méritos
generados llevaron en el 2008 a la crea-
cion por decreto de la direccion.

¢ Qué espacios se fortalecieron?

Por haber sido primero coordinador
de politicas y posteriormente director,
fue una decisidon profundizar el desa-
rrollo del tema de politicas al incorporar
profesionales de las ciencias sociales:
sociologos, expertos en comunicacion,
politélogos y licenciados en relaciones
internacionales. De esta manera, se in-
cremento la capacidad de la direccion
de formular politicas. El trabajo se sos-
tuvo en fortalecer la direccion al ocupar-
nos de todas las biotecnologias agrope-
cuarias relevantes que surgian, porque
hasta ese momento era la “direccién de
los OGM”, encuadrada en lo que hasta
ese momento habia: maiz, soja y algo
de algodon.

Nos empezamos a ocupar de las poli-
ticas en relacion a la introduccion de la
clonacién en la produccion pecuaria, de
los bioinsumos, es decir, de los microor-
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“El gene editing
diversifica los oferentes
de tecnologias vy genera
una mayor oportunidad

a los desarrolladores
nacionales”.

ganismos obtenidos por tecnologias de
bioprocesos que se emplean en agricul-
tura; y, actualmente, enfocados en bio-
materiales a partir de materia agricola y
en tecnologias de edicién de genes.

En 2011 se dio inicio a un proceso de
revision permanente en cuanto a los
OGM que abarco la profundizacion y agi-
lizacion de los procesos regulatorios en
aquellos que no lo eran hasta ese mo-
mento. Al generalizar la normativa em-
piezan a aparecer eventos genéticamen-
te modificados de papa, cafa de azlcar,
cartamo, alfalfa y otros como trigo que,
aunque aun no han sido autorizados,
esta a la espera.

¢Cuales han sido los beneficios para
las instituciones del sistema cientifico
y tecnoloégico argentino?

Estos aportes les permiten a institucio-
nes como INTAy CONICET, donde hasta
ese momento el trabajo en este tipo de
especies vegetales era muy académico,
ya que se obtenia, se escribia el papery,
en algunos casos, se hacia un ensayo a
campo y concluida la prueba de concep-
to se pasaba a otro estudio, comenzar a
explorar la posibilidad de desregular este
tipo de productos.
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“Con relacion a los
procesos regulatorios
en productos
biotecnolégicos, como
los OGM y ciertos
bioinsumaos, los circuitos
son claros y estan
aceitados”.

¢Cudles son las condiciones para el
desarrollo de la agrobiotecnologia en
el pais?

Las condiciones actuales son favora-
bles para que sean aprobados y pues-
tos en el mercado, toda vez que los pro-
ductos han pasado por las evaluaciones
pertinentes. No existen consideraciones
arbitrarias o espurias en el medio. Con
relacion a los procesos regulatorios en
productos biotecnolégicos, como los
OGM vy ciertos bioinsumos, los circuitos
regulatorios son claros y estan aceita-
dos. En otros casos no, pero no es cul-
pa de la administracion, sino porque son
productos novedosos recién llegados.

La administracion actual del Ministerio
de Agroindustria trabaja en colaboracion
con otros ministerios, como el de Pro-
duccién, en simplificar o esclarecer que
existan caminos regulatorios para todo
tipo de productos biotecnoldgicos, que
permitan llegar a un analisis cientifico de
si pueden o no ser liberados para ser co-
mercializados en el mercado.

¢,Coémo es el acceso a las herra-
mientas de promocion para la agro-
biotecnologia?

Contamos con iniciativas como el Fon-
do de Regulacion de Productos Biotec-
nolégicos (FONREBIO), una herramien-
ta que dispone el Fondo Tecnoldgico

Argentino (FONTAR) del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion Pro-
ductiva de la Nacion, destinado a la
desregulacién de organismos genéti-
camente modificados desarrollados en
el pais por empresas radicadas en la
Argentina, como asi también de institu-
ciones publicas.

Surgié en el afio 2015 a propuesta de
esta direccion, tras identificar que muchos
desarrollos nacionales no podian cubrir
los costos regulatorios de los productos
agrobiotecnoldgicos.  Complementaria-
mente, se trabajo para que los requisitos
regulatorios sean los necesarios y no ex-
cesivos. De todas formas, ciertos estudios
cientificos para conocer la efectividad y
seguridad de los productos que tienen un
alto costo son ineludibles. Ya sea por el
tamafio de las instituciones o por la forma
en que éstas manejaban sus presupues-
tos, veiamos que muchos desarrollos no
llegaban a su comercializacion debido a
la falta de financiamiento para los gastos
regulatorios.

¢Qué lugar asume la Direccion de
Biotecnologia en el acompainamiento
ala CONABIA?

Es importante sefalar el lugar de esta
comision interinstitucional e interdisci-
plinaria cuando llega una solicitud para
realizar una actividad con un producto
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biotecnoldgico, ya sea desde un expe-
rimento o liberacion comercial. En este
sentido, la direccion cuenta con un equi-
po técnico que hace una pre-evaluacion
de las solicitudes presentadas, las cua-
les son posteriormente revisadas en
detalle por la CONABIA. Se trata de un
proceso de evaluacion supervisado por
la comision. Una vez completo el dossier
de la presentacion, la CONABIA le da
tratamiento en reunion plenaria y proce-
de, posteriormente, a evaluar si la activi-
dad se puede realizar o no.

Es necesario destacar que la CONABIA
es un érgano asesor, de evaluacion y de
consulta cuya Secretaria Ejecutiva es
ejercida por la Direccion de Biotecnolo-
gia, pero no es autoridad de aplicacion.
Este rol politico lo cumple la Secretaria
de Alimentos y Bioeconomia encargada
de emitir las autorizaciones para las ac-
tividades vinculadas a la biotecnologia y
a la bioseguridad agropecuaria.

En estos afos se han generado de-
bates en la sociedad y posiciones di-
vergentes en el ambito cientifico res-
pecto de las actividades vinculadas a
la biotecnologia y a la bioseguridad
agropecuaria. El lugar de la CONABIA
ha quedado en el medio de estos de-
bates respecto del rol que le ha toca-
do ante los OGM ¢ De qué manera han
permitido revisar aspectos que hacen
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a la gestion politica y dar respuestas
a la sociedad?

Estos debates obligan a que perma-
nentemente se revisen los procesos
para que sean muy solidos ya que estan
bajo un escrutinio constante por parte de
la sociedad. Y ademas de esta atencién
publica, un mismo producto es evaluado
en el pais y por la Union Europea, en los
Estados Unidos y en mas de 50 paises.
Imaginese que si la Argentina llega a la
conclusion que un producto es seguro
pero otro pais dice que no lo es, seria
un problema. Todos los paises retienen
su soberania y cada uno hace su evalua-
cion en los OGM. Por lo tanto, la evalua-
cion que hacemos en Argentina para un
producto ya fue realizada 10 veces y lo
sera en otras 20 y, ademas, ese producto
estara sometido a que otros que miran
los mismos datos, independientemente
de los estudios realizados, lleguen o no
a las mismas conclusiones.

Pero, ¢qué sucede con los estudios
que alertan sobre productos OGM?

Como hay gente interesada en la segu-
ridad de estos productos, desde el punto
de vista académico o desde las universi-
dades se realizan estudios independien-
tes sobre los cuales se pude discutir la
calidad o la validez de algunos de ellos.
Unos pocos pueden parecer contradic-
torios con las evaluaciones oficiales,
pero cada vez que se publica un estudio,
donde se sefala que un OGM podria ge-
nerar riesgos se activa en Argentina, en
Brasil, en la Union Europea y en otros
paises, un mecanismo por el que las au-
toridades politicas consultan al regulador
acerca de: “4 qué hay de cierto en esto?”,
y asi explicar lo ocurrido, o, incluso, re-

visar la informacion. Pero hasta ahora
esos estudios andmalos siempre han re-
sultado insustanciales.

¢ Qué sucede con la informacion dis-
ponible para su control social sobre
los organismos regulados?

En Argentina, la informacion de la eva-
luacién de la CONABIA, al igual que
como sucede en otros paises con sus
organismos reguladores, es puesta a
disposicion del publico para recibir co-
mentarios. Estamos sujetos al escrutinio
permanente de la sociedad. Esto nos ha
llevado a mejorar procesos mayormente
en funcion de las criticas externas sobre
aspectos formales. Por suerte, nunca
hemos tenido que retirar un producto del
mercado porque las evaluaciones siem-
pre fueron bien hechas.

Esto queda ratificado en que la
CONABIA es Centro de Referencia In-
ternacional para la bioseguridad de los
OGM por parte de la Organizacioén de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura (FAO).

Surge preguntar si, frente a nuevos
avances, la direccion regula tecnolo-
gias o productos...

Esto hay que analizarlo para cada
producto biotecnolégico, no es lo mis-
mo mirar la regulacion de un OGM, un
bioinsumo o un clon. Si nos referimos a
los OGM, la Argentina utiliza la definicion
del Protocolo de Cartagena sobre segu-
ridad de la biotecnologia. Alli se sefiala
que un OGM es un organismo obtenido
por biotecnologia moderna, lo cual quie-
re decir que hubo ADN recombinante in-
volucrado en el proceso y, ademas, que
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tiene una nueva combinacion de material
genético. Entonces, esta definicion es de
producto y de proceso.

Una normativa estrictamente de pro-
ducto es la de Canada, que regula los
cultivos de acuerdo a la denominacion
“Novel Traits” -nueva caracteristica-. Si
un cultivo tiene una nueva caracteristica
tiene que tener un escrutinio especial.
Por ejemplo, si se lleva a ese pais una
colza resistente a herbicidas, es un nue-
vo “Trait’ independientemente de si es
mutante o transgénica; asimismo, la se-
gunda colza con las mismas caracteris-
ticas no es novedosa. Lo que hace que
sea un sistema netamente de producto.

Los OGM de interés agropecuario,
especialmente los vegetales, aun hoy
generan visiones y tensiones entre
distintos sectores de la sociedad a
favor o en contra de la aplicacion de
la biotecnologia { Qué sucede con tec-
nologias como CRISPR -o “tijeras gé-
nicas”- que abren nuevos horizontes
y también nuevos debates, por ahora,
contenidas en las revistas cientificas
del ambito de la medicina?

La edicién génica, donde entra CRISPR,
se reconoce en un conjunto mas amplio
que los reguladores de biotecnologia de-
nominamos como “nuevas técnicas de

“Todos los paises
retienen su soberania
y cada uno hace

su evaluacion en los
oGM”.
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“Si nos referimos a los
OGM, la Argentina utiliza
la definicion del
Protocolo de Cartagena
sobre seguridad de la
biotecnologia”.

mejoramiento” -NBT, segun la sigla en in-
glés-. ;Qué tienen en comun las NBT?,
que usan ADN recombinante, biotecno-
logia moderna, pero que puede o no ha-
ber una nueva combinacion de material
genético en el producto.

Entonces, ¢consideran lo mismo un
producto de “gene editing” que uno
por mutagénesis quimica o radiacion
ionizante?

Lo que hacemos es analizar los pro-
ductos de estas nuevas tecnologias y
establecer si son OGM en funcion de
la definicion regulatoria. La normati-
va argentina no dice: “son o no son”,
respecto de las tecnologias. Sino que
cada producto debe presentarse ante
la CONABIA vy, dependiendo de como
lo hayan hecho, puede ser un OGM o
no. Si no lo es, es un mutante inducido.
Es decir, tal como en las plantas en las
cuales utilizando mutagénesis quimica o
radiacion ionizante se generé un dafio
en el ADN de manera puntual que luego
fue corregido por la propia maquinaria de
reparacion de la célula generando una

mutacion. En el gene editing ese dafio
puntual en el ADN lo hace una enzima.
Desde la década del 30 comemos mu-
tantes donde el dafio fue generado al
usar un mutageno quimico o radiaciones
ionizantes. Algunos productos de gene
editing son considerados mutantes de
igual forma que si se los hubiera hecho
con estas tecnologias. En tal sentido, si
hay una determinacion acerca de que no
es un OGM, la planta tiene que ir a la Co-
mision Nacional de Semillas (CONASE)
que es el regulador de las nuevas varie-
dades convencionales.

¢Qué podemos esperar y cual es la
posicion del ministerio en gene editing,
dado que hay investigaciones en curso
en el ambito animal y vegetal en el pais?

Hay proyectos gene editing. Al analizar
las estadisticas de las presentaciones
hechas por institutos y empresas na-
cionales, multinacionales y PyMEs de
paises desarrollados, vemos que hay
una gran mayoria que corresponde a
desarrollos nacionales, una minoria de
multinacionales, y una tercera parte
responde a PyMEs extranjeras. Si se
considera el universo de los OGM, nos
encontramos con la situacion inversa,
mayoria de multinacionales y alguna
participacion nacional.

El gene editing diversifica los oferentes
de tecnologias y genera una mayor opor-
tunidad a los desarrolladores nacionales.
La aprobacion de OGM en la ultima dé-
cada en el pais esta estable en alrededor
de 4 eventos por afo.

RIA/ Vol. 44 / N.22

¢Qué pasa con los productos de
gene editing?

Arrancamos en 2015 con la norma y
en 2016 con las primeras consultas. Hoy
se encuentra en ascenso y ya supero
el nimero de presentaciones de OGM.
Si se considera a quienes se acercan a
consultar, podemos decir que continuara
su crecimiento.

Cuando no genera un OGM, es una
enorme oportunidad para que haya ma-
yores desarrolladores involucrados. Es
decir, genera no solo ventajas desde la
innovacion sino desde la produccion,
ya que los productores van a tener mas
oferentes de productos en distintas tec-
nologias. Una mayor diversificacion de
organismos y de Traits.

Por ultimo, ¢qué importancia tuvo el
MACS G20 y la reunién de ministros en
el tema de edicion génica?

Fueron muy auspiciosas las declara-
ciones del MACS G20 y de ministros de
Agricultura del G20 porque incluyeron a
las nuevas tecnologias y la edicion gé-
nica en particular. Se valorizé directa-
mente la investigacion en biotecnologia
con mencion directa al gene editing, al
reconocer que en todos los paises inte-
grantes del foro hay una enorme inver-
sion en investigacion que no deberia ser
desperdiciada aplicando regulaciones
excesivas.

Mas informacion: Martin Lema
mlema@magyp.gob.ar
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