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Que es un organismo genéticamente modificado?
Cuantos tipos de ogms conocen?

2 0 2 2 S A N D R A  S H A R R Y 4
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O protocolo de Cartagena define um organismo vivo modificado como qualquer organismo vivo que possuir uma nova 
combinação de material genético obtido através do uso da biotecnologia moderna, e organismo vivo significa qualquer

entidade biológica capaz de transferir ou replicar material genético, incluindo organismos estéreis, vírus .

Biotecnologia moderna é definido no Protocolo como a aplicação de técnicas in vitro nos ácidos nucléicos, fusão de células 
além da família taxonômica, que não sejam naturalmente reprodutíveis ou barreiras recombinatórias ou ainda como técnicas 

não usadas na seleção e reprodução tradicional.

Em geral, o termo 'organismo vivo modificado' é equivalente a organismo geneticamente modificado – o Protocolo não faz 
nenhuma distinção entre os termos e não menciona, em nenhum momento, o termo organismo geneticamente modificado

Comparison of four breeding methodologies: Conventional breeding mainly relies on hybridation. Transgenesis uses genes from other species, cisgenesis genes from related species. In Genome editing, 
DNA can be altered very specifically. is a type of genetic engineering in which DNA is directly inserted, replaced, or removed from a genome using engineered nucleases, the so called "molecular scissors"
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TRANSGENICOS A NIVEL 
MUNDIAL
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HIGH BIOTECH ADOPTION RATES IN 
THE TOP 5 BIOTECH COUNTRIES
IMPACTED 1.95 BILLION PEOPLE

GLOBALLY.

190.4 million hectares of
biotech crops were grown in 

29 countries in 2019

Afr ica doubled the number of
b iotech countr ies f rom three to

s ix in  2019.  Double-dig i t
growth rates were recorded in  
V ietnam,  the Phi l ippines ,  and 

Colombia.  
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Global Area of Biotech Crops in 2018 and 2019: by Country (million
hectares) 
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Caracter íst icas  y  cu l t ivos
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La soja es la principal fuente proteica en la alimentación del ganado.

Como la UE es deficitaria en soja, depende de las importaciones para su abastecimiento. 

La gran mayoría de las importaciones europeas de soja provienen de América del Norte 
y del sur, donde el 90% de la soja cultivada es ya biotecnológica.

2 0 2 2 S A N D R A  S H A R R Y 9

Los billetes de euro están hechos con algodón 
transgénico

La incongruencia europea frente a la Biotecnología no deja de 
sorprendernos. Pese a llevar años prohibiendo el cultivo de 
variedades transgénicas (salvo el cultivo de maíz Bt, que se 
da actualmente en España y Portugal), permite la importación 
de más de 100 variedades transgénicas.
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OGMS EN ARGENTINA
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https://fundacion-antama.org/cultivo-maiz-bt-transgenico-espana-datos-cifras/
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Cual el 
principal 
producto 
biotecnológico 
argentino?

h t t p s : / / w w w . b i o e c o n o m i a . i n f o / 2 0 1 8 / 0 6 / 2
2 /

SANDRA SHARRY 12

Lionel Messi es talento y también biotecnología

12
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El complejo de soja de Argentina
se sustenta en buena medida en
una industria de reconocida
importancia a nivel
internacional. La faceta
industrial dentro del entramado
productivo de la soja lleva a
nuestro país a ser el principal
exportador de harinas y aceites
de esta oleaginosa, al tiempo
que contribuye enormemente en
la generación de divisas dentro
de la balanza comercial
argentina

SANDRA SHARRY

El sojero argentino que calculó cuánto dinero se lleva el 
Estado por su cosecha: el estado se queda con 97 dólares 
por ha y el productor con5 dólares por hectarea.

2021: valor total de US$ 27.217 millones. ingreso de 
divisas por parte de los complejos de soja, maíz y trigo. 
Los embarques de harina de soja para este año fueron 
calculados en US$ 12.002 millones (55% más que en 
2020); aceite de soja, US$ 5.122 millones (+35%); y poroto 
sin procesar, US$ 133 millones (-61%). En cuanto a los 
cereales, las exportaciones de trigo ascenderían a US$ 
2.251 millones (+6%) y las de maíz a US$ 7.710 millones 
(+28%).

Argentina ES UN PAIS 
AGRICOLA /GANADERO

La Argentina es líder mundial en exportación de aceite de 
soja, peras, maní y otros. 
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Definiciones

�Organismo Genéticamente Modificado: Organismo que posee una

combinación de material genético obtenida a través de la

aplicación de biotecnología moderna.

18

New Breeding Techniques

Não é a cultura que recebe a autorização, 
mas o evento de transformação genética, 

ou simplesmente "evento", ou a 
combinação de eventos

14
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FUERTE 
PRESENCIA 
DEL ESTADO

MARCO NORMATIVO 
MODELO

POLÍTICAS DE APOYO E 
IMPULSO DE I+D=I EN 
BIOTECNOLOGÍA DESDE 1983

Desde 1980 hay desarrollo 
de biotecnologías en el pais

INVESTIGACIÓN Y 
DESARROLLO DE CULTIVOS 
GM DESDE 1991

POLÍTICAS DE IMPULSO A LA 
AGRICULTURA, BPA, DE 
AGREGADO DE VALOR EN 
ORIGEN 

1996. Primera aprobación comercial de un cultivo GM

2005: primera pruebas a campo de un animal GM

2015: Marco normativo para NBTs2022 SANDRA SHARRY 16

POSICIÓN INTERNACIONAL 
DE LIDERAZGO (3ER LUGAR)

Hasta hoy 
se 

aprobaron 
69 eventos

HISTORIA DEL 
PAÍS 

TRANSGÉNICO

Algodón Protección contra insectos LepidópterosSYN-IR1Ø2-7Syngenta Agro S.A. 
Trigo Con tolerancia a sequía y tolerancia a glufosinato de amonioIND- ØØ412-7INDEAR S.A. 07-10-2020)
Maíz Resistencia Lepidopteros y Coleopteros, tolerancia a herbicidas a base de glifosato, glufosinato de amonio y a 
dicamba.MON-87427-7 xMON-89Ø34-3 xSYN-IR162-4 xMON-87411-9 xMON-87419-8 xMON-ØØ81Ø-
6MONSANTO ARGENTINA S.R.L (17/11/21)
Alfalfa Tolerancia a glifosatoMON-ØØ163-7INDEAR S.A (17/11/21)
Maíz Tolerancia a herbicidas a base de glifosato, glufosinato de amonio y dicambaMON-87427-7 xMON-87419-8 
xMON ØØ6Ø3-6MONSANTO ARGENTINA S.R.L. (19/11/2021)
Trigo Tolerancia a sequía y tolerancia al herbicida glufosinato de amonioIND- ØØ412-7INDEAR S.A. 
Soja Procesamiento agroindustrialMON-87751-7MONSANTO ARGENTINA S.R.L. 

16
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Qué es un 
EVENTO?

Bioseguridad Agropecuaria 
(CONABIA), define evento 

como “la inserción en el genoma 
vegetal en forma estable y 

conjunta, de uno o más genes 
que forman parte de una 
construcción definida."

Los eventos de transformación 
son únicos, y difieren en los 

elementos y genes insertados, 
los sitios de inserción en el 

genoma de la planta, el número 
de copias del inserto, los 

patrones y niveles de expresión 
de las proteínas de interés, etc.

No es el cultivo el que recibe la 
autorización, sino el evento de 

transformación genética, o simplemente 
“evento”, o la combinación de eventos.

17

Approved
biotechnological

events in Argentina. 
Graphics made based
on data published on

the site 
https://www.argentina.

gob.ar/ogm-
comerciales. 

(A) number of events
by crop;

(B) number of events
by trait; 

C) number of events
approved by type of

developer; 
D) cases of gene 

editing consulted (A. 
Whelan, personal 
communication). 

18
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Además de adoptar tecnología debemos poder generarla y los organismos del estado (INTA, 
CONICET, Universidades) no pueden estar ausentes de este proceso.

SOBERANIA TECNOLOGICA-IMNDEPENDENCIA TECNOLOGICA

Un país se beneficia de la tecnología no sólo cuando la usa, sino, fundamentalmente, cuando 
es capaz de generarla, adaptarla, transferirla y comunicarla correctamente para que tenga 
credibilidad a la hora de instrumentar políticas públicas.

Argentina es el primer país del mundo que aprueba el trigo 
transgénico-2022

19

The first commercial approvals began in 1996, and to 
date, 59 events have obtained permits to be placed on 
the market, however, only two have been developed 
locally by public-private partnerships.

PAPA

La primera papa transgénica argentina 
saldría al mercado en 2020- La papa 
biotecnológica fue desarrollada por una 
alianza entre el sector público y privado, 
y fue mejorada para resistencia al virus 
PVY, responsable de pérdidas de hasta 
el 90% de la producción en el campo.

CAÑA DE AZÚCAR

Tolerante a glifosato

Desarrollo publico privado. No se 
l.ibero comercialmente

SOJA

Tecnología HB4: semilla de soja que 
contiene el gen para enfrentar el 
estrés hídrico y alcanzar un mayor 
rendimiento. Es un desarrollo de la 
Dra. Raquel Chan, Directora del 
Instituto de Agrobiotecnología del 
Litoral (CONICET-UNL), y su grupo 
científico, con sede en la ciudad de 
Santa Fe.

TRIGO

Tolerante a sequia y a 
herbicidas.

Desarrollo publico privado. 
INDEAR-Bioceres-Conicet

Se produce en una pequeña superficie y exclusivamente 
para fines industriales en Argentina. Este cártamo es un 
desarrollo local y produce quimosina bovina, una enzima 
utilizada para la producción de quesos, en sus semillas. Se 
trata de la primera adopción de un cultivo que produce una 
enzima de uso agroalimentario. Todo lo producido es 
procesado en una planta industrial diseñada especialmente 
para extraer y purificar la enzima de la semilla con una alta 
eficiencia

20
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EL MEJOR AÑO PARA VER LA 
DIFERENCIA: TRIGO 

TRANSGÉNICO ARGENTINO 
CRECE SIN LLUVIA POR 4 MESES

En la localidad de General Levalle, en Córdoba, 

avanzan en la multiplicación de semilla del trigo 

HB4, genéticamente modificado para tolerancia a 

sequía por Bioceres. Tras 4 meses sin lluvia, crece 

muy bien y mejor que el trigo convencional.

21

The transgenic events developed at public institutions pursue different objectives in diverse crops.

Hay muchos desarrollos nacionales del sector público que nunca llegaran a comercializarse/ 
WHY?

PAPA

Argentina desarrolla otro cultivo 
transgénico tolerante a la sequía: 
Una papa con los genes de una flor 
alianza público-privada, ahora 
investigadores de la Universidad de 
Buenos Aires y el CONICET 
obtuvieron plantas que toleran la 
escasez de agua en el suelo

ALAMO GM

Floración temprana/sin polen

doi: 10.1007/s00299-020-
02515-1

Explorando el uso de árboles 
genéticamente modificados 
(GM) para combatir 
enfermedades en cítricos en 
Argentina

VACAS CLONADAS Y 
TRANSGENICAS

Universidad Nacional de San Martín 
(Unsam) y del Instituto Nacional de 
Tecnología Agropecuaria (INTA) 
incorporaron a "Isa", una vaca clonada el 
año pasado, dos genes humanos que 
"codifican dos proteínas presentes en la 
leche humana, de alta importancia para la 
nutrición de los lactantesS A N D R A  S H A R R Y 2 2
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BIOSEGURIDAD DE LA 
BIOTECNOLOGIA MODERNA

2 0 2 2 S A N D R A  S H A R R Y 2 3
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BIOSEGURIDAD/EVALUACIÓN DE 
RIESGO Y APROBACIÓN DE CULTIVOS TRANSGÉNICOS

SISTEMAS 
REGULATORIOS

Se caracterizan por 
poseer un marco legal, 

una forma 
organizacional, un 

mecanismo de toma de 
decisiones y un 

procedimiento de 
comunicación -

información. 

INNOVADOR

En el caso de los 
sistemas regulatorios 
para los OGM, estos 

asumen caracterís>cas 
par>culares pues la 

materia regulada es el 
producto de procesos 

cien?ficos y 
tecnológicos que se 

encuentran en la 
frontera del 

conocimiento. 
..

APROBADO

Para poder ser 
adoptados por los 
agricultores, los 

cultivos transgénicos 
deben tener la 

aprobación de las 
autoridades 
regulatorias 

correspondientes.

EVALUACIÓN CASO POR 
CASO Y PASO POR PASO

Se analiza cada 
evento en particular.

2 4SANDRA SHARRY
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“ La mayoría de las 
preocupaciones  

generadas por el uso 
de OGM, se refieren a 
los mismos impactos 
causados ya por los 
productos, cultivos y 

alimentos 
convencionales”

El análisis de riesgo en 
bioseguridad es una disciplina 
científica 

Las “opiniones” deben estar 
sustentadas y presentarse como 
hipótesis 

25

Marco regulatorio de la 
biotecnología moderna en 

Argentina

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY-SA

26

https://www.anred.org/comunicado/no-al-trigo-transgenico-en-argentina-no-se-metan-con-nuestro-pan/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/
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Marco regulatorio argentinoEn vigencia desde 1991

EVALUACIONES BASADAS EN 
PRINCIPIOS CIENTÍFICOS

Realizadas por Comités Científicos 

inter/multidisciplinarios/multisector

ADAPTABLE, DE MANERA 
CONTINUA, PROACTIVA Y POR 
CONSENSO

Referente internacional
Participación activa en foros 
internacionales.

2022 27

Hasta el 
momento, 
se regulan 
las 
siguientes 
actividades:

Liberaciones al medio de organismos vegetal es genéticamente 
modificados.

Producción de semillas y/o biomasa con materiales 
genéticamente modificados regulados.

Experimentación y/o liberación al medio de microorganismos 
genéticamente modificados

Proyectos de experimentación y/o liberación al medio de 
organismos animales genéticamente modificados

Actividades en invernáculos de bioseguridad con organismos 
vegetales genéticamente modificados (OVGM) desarrollados en 
laboratorios de la REPUBLICA ARGENTINA.

27

Quais são as dúvidas ou questões que têm quando 
desenvolvem um organismo geneticamente modificado?

7 / 1 4 / 2 2 2 8

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY-SA-NC

28

https://www.edu.xunta.gal/centros/cafi/aulavirtual/pluginfile.php/26653/mod_resource/content/0/Unidad_6/Web_cert_dud_prob/index.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/
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Biotecnología agrícola - cultivos transgénicos

FRQYHQFLRQDO�HQ�XQD�H[WHQVD�OLVWD�GH�SDU£PHWURV�TXH�YDQ�GHVGH�OD�FRPSRVLFLµQ�QXWULFLRQDO�KDVWD�HO�
SRVLEOH�LPSDFWR�HQ�RUJDQLVPRV�GHO�DJURHFRVLVWHPD��

7RGR�HVWH�DQ£OLVLV�SHUPLWH�FRQFOXLU�TXH�HO�RUJDQLVPR�*0�HV�WDQ�VHJXUR�FRPR��\�QR�PHQRV�QXWULWLYR��
TXH�HO�FRQYHQFLRQDO��WDQWR�SDUD�HO�DPELHQWH�FRPR�SDUD�OD�VDOXG�GH�ODV�SHUVRQDV�\�ORV�DQLPDOHV�TXH�ORV�
FRQVXPDQ��

(V�LPSRUWDQWH�PHQFLRQDU�TXH�ORV�FULWHULRV�TXH�VH�HPSOHDQ�SDUD�OD�HYDOXDFLµQ�GH�ULHVJR�GH�ORV�2*0�
VRQ�ORV�PLVPRV�TXH�VH�HPSOHDQ�HQ�RWURV�SD¯VHV�\�VLJXHQ�ORV�OLQHDPLHQWRV�HVWDEOHFLGRV�SRU�DJHQFLDV�
LQWHUQDFLRQDOHV�FRPR�2&'(��&2'(;��)$2��&RQYHQLR�GH�'LYHUVLGDG�%LROµJLFD��3URWRFROR�GH�&DUWDJHQD���
HQWUH�RWUDV�

Origen del gen

Función, modo de acción

Toxicidad

Alergenicidad

Familiaridad
Historia de uso seguro

OGM (planta y productos)Gen - ADN introducido
Caracterización del nuevo producto

Evaluación del Riesgo OGM ¿qué se analiza? 

Evaluación del Riesgo OGM: El enfoque compartivo 

Tan seguro como (y no menos nutritivo 
que) su contraparte con historia de uso 

seguro (el cultivo convencional)

Parámetros agronómicos 
(morfología, reproducción, 
desempeño), composición,

aptitud nutricional...

No GM
(con historia de uso seguro)

GM
(nuevo)

6

Biotecnología agrícola - cultivos transgénicos

FRQYHQFLRQDO�HQ�XQD�H[WHQVD�OLVWD�GH�SDU£PHWURV�TXH�YDQ�GHVGH�OD�FRPSRVLFLµQ�QXWULFLRQDO�KDVWD�HO�
SRVLEOH�LPSDFWR�HQ�RUJDQLVPRV�GHO�DJURHFRVLVWHPD��

7RGR�HVWH�DQ£OLVLV�SHUPLWH�FRQFOXLU�TXH�HO�RUJDQLVPR�*0�HV�WDQ�VHJXUR�FRPR��\�QR�PHQRV�QXWULWLYR��
TXH�HO�FRQYHQFLRQDO��WDQWR�SDUD�HO�DPELHQWH�FRPR�SDUD�OD�VDOXG�GH�ODV�SHUVRQDV�\�ORV�DQLPDOHV�TXH�ORV�
FRQVXPDQ��

(V�LPSRUWDQWH�PHQFLRQDU�TXH�ORV�FULWHULRV�TXH�VH�HPSOHDQ�SDUD�OD�HYDOXDFLµQ�GH�ULHVJR�GH�ORV�2*0�
VRQ�ORV�PLVPRV�TXH�VH�HPSOHDQ�HQ�RWURV�SD¯VHV�\�VLJXHQ�ORV�OLQHDPLHQWRV�HVWDEOHFLGRV�SRU�DJHQFLDV�
LQWHUQDFLRQDOHV�FRPR�2&'(��&2'(;��)$2��&RQYHQLR�GH�'LYHUVLGDG�%LROµJLFD��3URWRFROR�GH�&DUWDJHQD���
HQWUH�RWUDV�

Origen del gen

Función, modo de acción

Toxicidad

Alergenicidad

Familiaridad
Historia de uso seguro

OGM (planta y productos)Gen - ADN introducido
Caracterización del nuevo producto

Evaluación del Riesgo OGM ¿qué se analiza? 

Evaluación del Riesgo OGM: El enfoque compartivo 

Tan seguro como (y no menos nutritivo 
que) su contraparte con historia de uso 

seguro (el cultivo convencional)

Parámetros agronómicos 
(morfología, reproducción, 
desempeño), composición,

aptitud nutricional...

No GM
(con historia de uso seguro)

GM
(nuevo)

que es tan seguro como y no menos nutritivo que su 
contraparte no transgénica

que no se hayan generado o introducido nuevos 
alérgenos, toxinas o antinutrientes

que su desempeño agronómico sea similar a su 
contraparte convencional y sólo difiera en la 
característica introducida 

que no se pueda convertir en una maleza

que no afecte organismos benéficos (ej: abejas, otros 
polinizadores, otros insectos)

que la característica introducida no se transfiera a otras 
especies

que sea inocuo para las personas y los animales 

29

QUIENES 
INTEVIENEN?

Actualmente, la autorización para siembra comercial de un 
cultivo transgénico está a cargo de la Secretaría Alimentos, 
Bioeconomía y Desarrollo Regional (en el Ministerio de 
Agricultura, Ganadería y Pesca de la Nación). 

Esta autorización se basa en los informes técnicos 
elaborados por tres Direcciones o áreas y sus Comisiones 
Asesoras, las que evalúan: 

2 0 2 2 SANDRA SHARRY 30

Los posibles riesgos sobre los 
agroecosistemas (a cargo de CONABIA y 
Coordinación de Innovación y 
Biotecnología), 

Los riesgos potenciales para la salud 
humana y animal derivados del consumo, 
como alimento, del cultivo transgénico o 
sus subproductos (a cargo del Comité 
Asesor en el uso de OGM del SENASA); y 

La conveniencia de la comercialización del 
OGM en el mercado mundial (a cargo de la 
subsecretaría de mercados 
agropecuarios). 

QUE SE 
EVALÚA?

4

Biotecnología agrícola - cultivos transgénicos

¿Cómo se regulan los cultivos GM en Argentina? 
(O�PDUFR�UHJXODWRULR�SDUD�2*0�VH�LPSOHPHQWµ�HQ�$UJHQWLQD�HQ�HO�D³R�������)XH�HO�SULPHUR�HQ�6XGDP«ULFD�
\�� MXQWR� FRQ� 0«[LFR�� ORV� SULPHURV� HQ� /DWLQRDP«ULFD�� 'HVGH� DTXHO� PRPHQWR� VH� KD� PRGLͤFDGR� \�
DFWXDOL]DGR�GH�IRUPD�FRQWLQXD�\�FRQIRUPH�DO�DYDQFH�GHO�FRQRFLPLHQWR�FLHQW¯ͤFR�\�OD�H[SHULHQFLD�HQ�OD�
HYDOXDFLµQ�\�PDQHMR�GHO�ULHVJR��9DOH�OD�SHQD�PHQFLRQDU�TXH�HO�VLVWHPD�UHJXODWRULR�DUJHQWLQR�QR�VµOR�KD�
VLGR�SLRQHUR�DQWLFLS£QGRVH�D�OD�OOHJDGD�GH�ODV�WHFQRORJ¯DV��VLQR�TXH�VLHPSUH�KD�VLGR�XQD�UHIHUHQFLD�HQ�
HO�£PELWR�PXQGLDO��(Q�SDUWLFXODU��HO�SD¯V�SDUWLFLSD�DFWLYDPHQWH�GH�ODV�UHXQLRQHV�LQWHUQDFLRQDOHV��EULQGD�
FDSDFLWDFLRQHV�\�KD�VLGR�UHFRQRFLGR�SRU�OD�)$2�FRPR�FHQWUR�PXQGLDO�GH�UHIHUHQFLD�HQ�OD�PDWHULD��'H�
KHFKR��\D�VH�KDQ�EULQGDGR�FDSDFLWDFLRQHV�D�IXQFLRQDULRV�HQ�P£V�GH����SD¯VHV��

$FWXDOPHQWH�� OD� DXWRUL]DFLµQ� SDUD� VLHPEUD� FRPHUFLDO� GH� XQ� FXOWLYR� WUDQVJ«QLFR� HVW£� D� FDUJR� GH� OD�
6HFUHWDU¯D�$OLPHQWRV��%LRHFRQRP¯D�\�'HVDUUROOR�5HJLRQDO��HQ�HO�0LQLVWHULR�GH�$JULFXOWXUD��*DQDGHU¯D�\�
3HVFD�GH�OD�1DFLµQ���(VWD�DXWRUL]DFLµQ�VH�EDVD�HQ�ORV�LQIRUPHV�W«FQLFRV�HODERUDGRV�SRU�WUHV�'LUHFFLRQHV�
R�£UHDV�\�VXV�&RPLVLRQHV�$VHVRUDV��ODV�TXH�HYDO¼DQ�

> /RV�SRVLEOHV�ULHVJRV�VREUH�ORV�DJURHFRVLVWHPDV��D�FDUJR�GH�&21$%,$�\�&RRUGLQDFLµQ�GH�,QQRYDFLµQ�
\�%LRWHFQRORJ¯D��

> �/RV�ULHVJRV�SRWHQFLDOHV�SDUD�OD�VDOXG�KXPDQD�\�DQLPDO�GHULYDGRV�GHO�FRQVXPR��FRPR�DOLPHQWR��
GHO�FXOWLYR�WUDQVJ«QLFR�R�VXV�VXESURGXFWRV��D�FDUJR�GHO�&RPLW«�$VHVRU�HQ�HO�XVR�GH�2*0�GHO�
6(1$6$���\

> /D�FRQYHQLHQFLD�GH�OD�FRPHUFLDOL]DFLµQ�GHO�2*0�HQ�HO�PHUFDGR�PXQGLDO��D�FDUJR�GH�OD�VXEVHFUHWDU¯D�
GH�PHUFDGRV�DJURSHFXDULRV��

/XHJR�GH�FRQVLGHUDU� ORV� WUHV� LQIRUPHV� W«FQLFRV�PHQFLRQDGRV��GLFKD�6HFUHWDU¯D�HV� OD�HQFDUJDGD�GH�
WRPDU�OD�GHFLVLµQ�GH�DXWRUL]DFLµQ�SDUD�OD�VLHPEUD��HO�FRQVXPR��KXPDQR�\�DQLPDO��\�OD�FRPHUFLDOL]DFLµQ�

&RUUHVSRQGH�DFODUDU�TXH�QR�HV�HO�FXOWLYR�*0�HO�TXH�UHFLEH�OD�DXWRUL]DFLµQ��VLQR�HO�̸ HYHQWR�GH�WUDQVIRUPDFLµQ�
JHQ«WLFD̹��R��VLPSOHPHQWH��̸ HYHQWR̹��R�OD�FRPELQDFLµQ�GH�HYHQWRV��8Q�HYHQWR�HV�XQD�LQVHUFLµQ�SDUWLFXODU�
GH�$'1�RFXUULGD�HQ�XQD�F«OXOD�YHJHWDO�D�SDUWLU�GH�OD�FXDO�VH�RULJLQµ�OD�SODQWD�WUDQVJ«QLFD��/RV�HYHQWRV�
GH�WUDQVIRUPDFLµQ�VRQ�¼QLFRV�\�GLͤHUHQ�HQ�ORV�HOHPHQWRV�\�JHQHV�LQVHUWDGRV��ORV�VLWLRV�GH�LQVHUFLµQ�

Impacto en los
potenciales mercados

de exportación
del país

Subsecretaría de
mercados

agropecuarios

Seguridad ambiental
y para el

agroecosistema
CONABIA y

Coordinación de
Innovación y
Biotecnología

Seguridad para
consumo humano y

animal
Comité Asesor en
el uso de OGM del

SENASA
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MARCO REGULARTORIO DE LOS 
EVENTOS OBTENIDOS POR  

NBTS EN ARGENTINA
A G R E G U E  U N  P I E  D E  P Á G I N A 3 1

31

Definition of “novel combination of genetic material” which refers to
any change produced in the genome of the organism by the

incorporation, in a stable and cohesive manner, of one or more genes 
or nucleic acid sequences that are part of a defined genetic

construct. 

Uses the Cartagena Protocol definition of GMO, understood as any
living organism that possesses a new combination of genetic

material obtained through the application of modern biotechnology. 

During 2020 the NBT regulations was updated
and simplified and was oXcially published in 

the following year under Resolution N° 21/2021 
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Criterios

• Para que una modificación genética sea considerada 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.

19

New Breeding Techniques

Resolución para NPBTs

26

• Esta resolución no es limitada para la técnicas descriptas
anteriormente.

• Enfoque de caso a caso

• Es abierta para evaluar cualquier otra técnica nueva

• Establece los pasos a seguir cuando el aplicante quiere
hacer uso de estas técnicas.

New Breeding Techniques

New NBT Resolution N° 21/2021 takes into account a procedure to determine 
whether a product obtained by NBT could be covered by the GMO regulation or not. 

This analysis begins when the interested party completes the
Prior Consultation Instance (PCI) form according to the
organisms of interest (plant, animal, or micro-organism). 

It should be clarified that this form can be submitted
when the product is finished or when it is in the design
stage). 

In this way, the National Directorate of Bioeconomy scientific-technical evaluation
team and CONABIA analyze whether the product does not have a new combination
of genetic material based on the information submitted. If there is indeed no new 
combination of genetic material, the product is non-GM and is considered as a 
conventional product. On the other hand, if the product has a new combination of
genetic material, it is considered transgenic and must comply with GMO regulations
according to the organism, animal, micro- organism and plant. 

33

Propuesta de evaluación para NPBT

29

1.NPBT: Consulta Previa del Aplicante

CONABIA

2.Hay una Nueva 
Combinación de 

Material Genetico?

Res. 
763/11

NO
3. Usa la 

técnica un 
transgen 

temporario?

NO

4.Esta el 
producto 

final libre del  
transgen 

temporario?

N
OSI

SI

SI

El 
producto 
final es 

GM

El 
producto 
final es 
NO GM

El aplicante será 
informado que el 
cultivo no esta 
cubierto por la 

resolución 763/11
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consultation body, has a multidisciplinary approach and is
composed of experts representing different sectors such as
environment, health and agriculture, which is why it is one of
the first countries to have developed and applied modern
biotechnology techniques (Burachik and Traynor, 2002).

With 30 years of experience in the regulation of products
obtained through genetic engineering, Argentina has
consolidated its experience and capacity to determine criteria
for the biosafety analysis of these products, which are used in the
production of pharmaceuticals and in the human and animal
food industry.

It is through CONABIA that Argentina provides advice
and training, and collaborates with other countries on
biotechnology regulatory approaches and frameworks. It is
worth noting that due to its trajectory, in 2014 CONABIA was
recognised by FAO (Food and Agriculture Organization of the
United Nations) as a “Reference Centre” for the Biosafety of
Genetically Modified Organisms (GMOs) and its designation
was renewed in 2019.

Genomic editing is part of the group of so-called “New
Breeding Techniques” (NBT). Like transgenesis, genome
editing is a genetic engineering tool whose application allows
for more sustainable food production, more nutritious products
and better protection of crops against pests, diseases and climatic
adversities. The difference between NBTs and GMOs is that these
innovative tools allow targeted and precise DNA modifications
(Barrangou and Doudna, 2016; Knott and Doudna, 2018; Chen et
al., 2019).

Argentina has carried out an update and improvement of its
entire regulatory framework for both GMOs and NBTs in 2020.
The characteristics of NewBreeding Techniques (NBTs) regulatory
measures require a prior scientific analysis, on a case-by-case basis,
of organisms already obtained or to be obtained, in order to
determine whether they fall within the scope of the regulations
applicable to Genetically Modified Organisms (GMOs) or not. In
other words, the regulatory framework for NBTs establishes the
procedures to determine whether or not any organism obtained
through new breeding techniques using modern biotechnology is
covered by GMO regulations.

Current Official Regulation
In 2013, Argentina carried out a preliminary analysis on the
state of the art of NBTs in the world. Two years later,
Argentina officially published the first NBT regulation
only for plants (Whelan and Lema, 2015). A few years
later, in 2019, the NBT regulation for animals and
microorganisms was published and the regulation for
plants was updated (Whelan and Lema, 2019).

As mentioned above, during 2020 the NBT regulations was
updated and simplified and was officially published in the
following year under Resolution N° 21/2021.2 This resolution
is based on N° 763 of 17 August 2011 (Ministry of Agriculture,
Livestock, and Fisheries) which uses the Cartagena Protocol.3

definition of GMO, understood as any living organism that
possesses a new combination of genetic material obtained
through the application of modern biotechnology. In
addition, this new resolution includes the definition of
“novel combination of genetic material” which refers to any
change produced in the genome of the organism by the
incorporation, in a stable and cohesive manner, of one or
more genes or nucleic acid sequences that are part of a defined
genetic construct.

This new NBT Resolution N° 21/2021 takes into account a
procedure to determine whether a product obtained by NBT
could be covered by the GMO regulation or not. This analysis
begins when the interested party completes the Prior
Consultation Instance (PCI) form according to the
organisms of interest (plant, animal, or micro-organism).
It should be clarified that this form can be submitted when
the product is finished or when it is in the design stage). In
case a PCI has been submitted for a product in the design
stage, the developer must submit a second form when the
product is finished, in order to verify whether the
modifications made are the same as those described in the
first PCI.

In this way, the National Directorate of Bioeconomy
scientific-technical evaluation team and CONABIA analyze
whether the product does not have a new combination of
genetic material based on the information submitted. If there is
indeed no new combination of genetic material, the product is
non-GM and is considered as a conventional product. On the
other hand, if the product has a new combination of genetic
material, it is considered transgenic and must comply with
GMO regulations according to the organism, animal, micro-
organism and plant.

The analysis is carried out on a case-by-case basis, it is not
limited to a specific list of techniques and allows for
consultation when the product is at the design stage.
Finally, the Commission must provide a response to the
interested party within 80 working days. This updated
regulation has specific annexes for animals, microorganisms
and plants, as a guide to the information that the developer has
to take into account when completing the PCI.

FIGURE 1 | Number of PCI cases analyzed between 2015 and 2021.

2https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/240529/20210208.
3https://www.cbd.int/doc/legal/cartagena-protocol-en.pdf.
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PCIs Assessment
From the beginning of the application of the above-
mentioned criteria, included in the first version of the
NBT regulation, it was observed that these measures
promoted the submission for consultation of developers
(Whelan et al., 2020).

The analysis of the entire experience generated by the
application of these regulations reveals the following
conclusions about the PCI cases analyzed: 1) the developers
can predict costs and period of time in the product
development, even at the design stage; 2) the developers can
put their products into the market sooner; 3) there are a greater
phenotype varieties in different crops, animals and
microorganisms; and 4) the speed of innovation of products
obtained by NBTs is greater in relation to GMOs the
innovation speed.

Additionally, among the cases analyzed, the following
results were obtained: between 2015 and 2021 there were
35 PCI cases (Figure 1). The proportion of techniques used
was 86% gene editing and 14% others NBT. The queries were
made by 66% local developers; 28% foreign developers. Of
that percentage, most of the foreign developments presented
come from North America and the minority from Europe.
Finally, 6% foreign developments were submitted by local
companies. Regarding the type of applicants submitting PCIs,
60% were private companies, 31% public institutions and 9%
were mixed entities (Figure 2). In contrast to the scenario of
Argentina’s development of GMO, the origin of
developments and type of applicant, 95% are from foreign
origin and 5% from national origin. Regarding NBTs, PCI
submitted distribution by type of organism was: 57% crops,
29% animals, and 14% microorganisms. Talking about the
state of the developments, 60% of the PCIs were hypothetical
products, while the 40% of the PCIs were about real products.
As an example of a local product developed in Argentina
applying genetic edition, it could be mentioned the reduced
enzymatic browning in potato tubers, obtained by a public
research institution (González et al., 2020).

Innovation
In addition to the improvement of the regulations, which came
into force in January 2021, and taking into account the analysis of
Lewi and Vicién, (2020), other actions were launched to promote
the approach of local developers to the knowledge of the
regulations and encourage the presentation of their cases
through PCIs. A form.4 was generated on the website of the
Coordination of Innovation and Biotechnology of the National
Directorate of Bioeconomy called “Should my product be
regulated?” which contains a short questionnaire that
developers must complete to make inquiries on issues related
to the regulation of GMOs or NBTs.5

Another action carried out by the Coordination of Innovation
and Biotechnology of the National Directorate of Bioeconomy is the
participation of local developers and representatives of the different
public/private research institutions to attend virtual meetings (since
they were held during the pandemic) with the aim of establishing a
direct channel of communication with local developers in order to
address relevant issues regarding problems related to regulation and
funding that the institutions are currently facing.

Paying attention to the demands of local “Biodevelopers” to
have a specific treatment from public policies, the “Argentine
Biodevelopment Initiative” has been launched to accompany and
strengthen capacities. This space seeks to promote innovation
and accompany researchers and developers in the country in the
management of activities related to biotechnology by promoting
advances in regulatory processes. It seeks to facilitate and
organize access to information and the generation of
regulatory data to be presented to regulatory agencies.

International Cooperation
Argentina was the first country to develop specific regulations for
the differential treatment of products derived from new breeding
techniques. After the official publication of the first resolution in

FIGURE 2 | (A)Origin of PCI submitted to the Coordination of Innovation and Biotechnology of the National Directorate of Bioeconomy. (B) Type of applicants that
submitted PCIs.

4https://www.magyp.gob.ar/conabia/.
5https://www.magyp.gob.ar/conabia.
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Un creciente número de variedades de 
vegetales se están desarrollando por 

medio de NBTs a nivel global tanto por 
el sector público como por el privado. 

La adopción de estas 
tecnologías depende 

fundamentalmente de 
las exigencias 

regulatorias para su uso. 

BioHeuris, la empresa argentina que 
hace punta en la edición genética de 
cultivos

Ganadería: científicos argentinos lograron hacer realidad la cría 
de precisión por edición genética

•Kheiron Biotech, empresa líder mundial en biotecnologías reproductivas y la más 
avanzada en el mundo en clonación equina, logró hacer realidad la cría de 
precisión por edición genética en la ganadería argentina.

Argentina excluye de la regulación como 
OGM la edición genética de tilapia para 
su mejora productiva
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La edición del genoma 
requiere gobernanza global?

China y el Reino Unido, más 
permisivos, se sitúan a la cabeza 
junto a EEUU.

Mientras gran parte del 
continente americano y otras 
regiones avanzan en la regulación 
de la edición genética, Europa 
aún se mantiene estancada

https://twitter.com/chilebio_ag/status/1303664742763040769?lang=ar

La evaluación y la regulación innecesaria 
de este tipo de productos, basada en el 
método de desarrollo, resultaría en 
costosas cargas regulatorias, afectando 
negativamente la innovación e impediría 
el uso de los avances científicos por el 
sector público y privado. 
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Quais são os impactos sociais, ambientais, 
económicos e políticos da adoção de culturas OGM?

2 0 2 2 S A N D R A  S H A R R Y 3 8
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CONTROVERSIAS
2 0 2 2

Argentina: Nuevos transgénicos 
“nacionales”. Las resistencias 
se multiplican

S A N D R A  S H A R R Y 3 9

destrucción de la biodiversidad, 
contaminación, “se llevan suelo y 
nutrientes” 

concentración de la tierra, 

desplazamiento de campesinos, 

destrucción de economías regionales y 

avance del poder corporativo. 

concentración del poder en pocas 
manos

39

2 0 2 2 SANDRA SHARRY 40

A nivel económico generó más de 159.000 millones de dólares, lo 
que equivale a más de siete cosechas de soja. A nivel ambiental, al 
facilitar la siembra directa permitió reducir las emisiones en más 
de 18 mil millones de kg de carbono, equivalente al consumo anual 
de 3,9 millones de autos particulares. https://www.chilebio.cl/2021/09/03/25-anos-de-

transgenicos-en-argentina-mayores-ganancias-para-agricultor-y-estado-menor-emision-de-carbono/
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PARA REFLEXIONAR

2 0 2 2 S A N D R A  S H A R R Y 4 1

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY-SA-NC
41

4 2

El tiempo transcurrido 
desde que se inicia un 
proyecto de 
investigación hasta que 
se lanza 
comercialmente supera 
los 15 años

De éstos, casi seis años 
se dedican 
exclusivamente al 
registro y demás 
asuntos regulatorios

42

https://mathix.org/linux/archives/9642
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Descubrimiento

(4 años)

Prueba de 
concepto
(2 años)

Desarrollo 
temprano
(2 años)

Desarrollo 
avanzado
(3 años)

Pre-
lanzamiento

(4 años)

Etapas de desarrollo de un cultivo transgénico o GM

Adaptado de Privalle et al, 2012 y de la presentación de Silvana Zampierin

Selección de eventos 
(partiendo de miles)

1 evento 

seguridad (desarrollador)

evaluación de riesgo

gen, productos de expresión, OGM

biología, c. agronómicas

datos regulatorios

eficacia

mejoramiento

semilla
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Los cultivos transgénicos que ya 
alcanzaron el mercado representan 
apenas la “punta del iceberg” de 
una enorme cantidad de desarrollos 
que hoy se encuentran en etapas de 
experimentación y evaluación. 

En los cultivos transgénicos en 
desarrollo se combinan diversas 
características en una gran gama de 
especies comestibles, que incluyen 
cereales, frutas y hortalizas. 

Las características incorporadas en 
estos cultivos transgénicos en 
desarrollo se pueden agrupar en: 
mejoras agronómicas, mejoras en 
calidad, y plantas como fábricas de 
moléculas de interés.
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El desarrollo y 
aprobación de 
una planta 
transgénica 
cuesta 100 
millones de euros

4 5

45

Las aprobaciones de los OGM son decisiones políticas? 

4 6

Influenc
iador

influenc
iado

Política y comercio
exterior
• -Bilaterales
• -Multilaterales

-Etiquetado y 
trazabilidad
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WHO WIN?

UE?

47

There is a war of interests? 

• Social-political dispute between 
developed nations (e.g., the US and 
Europe) has influenced the regulation 
and decision-making on GMO issues in 
many developing countries.

Who is behind this war/game?

Who will benefit from?

The strategic
value of the

(new) 
biotechnologies

1 4 / 7 / 2 2 S I L V I C U L T U R A 4 8

Are the environmental NGOs
a new way of colonization?

With their campaigns they manage that several countries not
developing new technologies as it is the case of the GMTs. 

This results in the loss of opportunities and  loss of 
technological sovereignty?

European NGOs like Friends of 
Hearth and Greenpeace campaign 
against the use of GMOs 
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The bioethic implications

4 9

THE SOUTH ALSO EXISTS

Some under developed countries do not have the 
capacity or enough knowledge to make their own 
decision with regard to GMTs 

As a result, may be, many developed nations take 
advantage of such constraints.

Developed nations and their organizations invest money 
and provide facilities and training in developing public 
research,  so they are pointing decision-making 
processes in the direction of yours interests. 

• For example, the EU provides funds for research into the MERCOSUR 
(BiotechSur), but the development of GM was forbidden with these funds

The bioethical reflection on biotechnology, which
is needed in South america cannot be the same
as in Europe.

• Questions: what?, when? For who?
• Do we need…?
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O PEIXE GRANDE COME O PEQUENO OU O 
RÁPIDO COME O LENTO

5 0

OS PAÍSES PODEM 
ALCANÇAR A SOBERANIA e 

INDEPENDÊNCIA 
TECNOLÓGICA ATRAVÉS DE 

FAZEREM AS SUAS 
PRÓPRIAS ESCOLHAS COM 

BASE NUM DEBATE 
INFORMADO E BASEADOS 

NA ANÁLISE DOS SEUS 
PRÓPRIOS BENEFÍCIOS DE 

RISCO.
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MUCHAS GRACIAS

Sandra Sharry

54 221 5938682

ssharry@gmail.com
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