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RESUMEN

La incertidumbre cientifica en torno a la bioseguridad de LAS NUEVAS TECNOLOGIAS
de mejoramiento genético con herramientas de biologia molecular (NBT) implica que
cualquier producto desarrollado con dichas técnicas deberia prohibirse o, como minimo,
estar cubierto explicitamente por una legislacion de bioseguridad solida y rigurosa.
Ademas, la trazabilidad y el etiquetado de los OGM son requisitos previos para la libertad
de eleccion tanto de los consumidores como de los agricultores, y su exclusion de la
regulacion podria acelerar la privatizacion de las semillas y su propiedad por parte de
corporaciones multinacionales, en detrimento de los consumidores y agricultores
sudafricanos.

La batalla por la regulacion de las nuevas técnicas de cultivo en Sudafrica
Panorama

En octubre de 2021, el gobierno sudafricano determin6 que el marco regulatorio y de
evaluacion de riesgos vigente para los organismos genéticamente modificados (OGM)
también se aplicara a las nuevas técnicas de cultivo (NBT), que constituyen un conjunto de
nuevas tecnologias de ingenieria genética.

Esta decision es consecuencia de una sentencia del Tribunal de Justicia de la Union
Europea que establece que, dado que las NBT implican modificaciones genéticas que no se
producen de forma natural, lo cual es similar a la definicion de OGM, estas nuevas
tecnologias de cultivo deberian estar reguladas de forma similar.

La decisién de Sudéfrica ha sido impugnada por un consorcio de actores de la agricultura
industrial mediante una apelacién presentada en noviembre de 2021.

El argumento de la industria agricola es el siguiente: estas nuevas técnicas de edicion
gendmica no utilizan ADN recombinante, ni implican la insercién de ADN foraneo; por lo
tanto, no producen nuevas variedades vegetales y, por lo tanto, no necesitan ser reguladas
en el marco de la legislacion sobre OGM.

La ACB ha refutado ampliamente la postura de la industria, argumentando principalmente
que la nueva generacion de técnicas de OGM debe ser regulada, ya que alteran el material
genético de plantas, animales y microbios, utilizando guias sintéticas con el objetivo
expreso de modificar el ADN del organismo.



Ademas, sefialamos que las NBT no proporcionaran soluciones sostenibles, sino que
funcionardn como mecanismos para asegurar y captar nuevos mercados para las semillas
producidas industrialmente. Por lo tanto, las NBT deben prohibirse y reiteramos la
necesidad de una transicion urgente hacia sistemas agricolas mas sostenibles y ecolégica y
socialmente justos.

Sudafrica decide regular las nuevas técnicas de cultivo (NBT)

La legislacion actual de bioseguridad que regula los OGM suele exigir la aprobacion
obligatoria para la investigacion y el desarrollo, las importaciones y las liberaciones al
medio ambiente, basandose en una evaluacion de riesgos y una toma de decisiones caso por
caso, asi como en requisitos de etiquetado y detectabilidad, y en ocasiones aborda
consideraciones socioeconomicas y éticas.

El 27 de octubre de 2021, el Presidente del Consejo Ejecutivo de la Ley de OGM
distribuyd, mediante un aviso publico a las partes interesadas, el enfoque regulatorio del
Gobierno de Sudafrica para las nuevas técnicas de cultivo (NBT). En dicho aviso, el
Consejo Ejecutivo informé que habia evaluado si los NBT y sus productos debian estar
sujetos al marco regulatorio vigente para los organismos genéticamente modificados
(OGM), la Ley de Organismos Genéticamente Modificados de 1997 (Ley n.° 15 de 1997),
en su version modificada (la «Ley de OGM»).

Informé que habia concluido que, basandose en la definicion de “organismo genéticamente
modificado” (OGM), establecida en la Ley de OGM, como “un organismo cuyos genes o
material genético han sido modificados de una manera que no ocurre mediante
apariamiento, recombinacion natural o ambos”, el marco de evaluacion de riesgos existente
para los OGM se aplicaria a los NBT. El Consejo Ejecutivo fue mas alla e informd que las
plantillas de solicitud para uso confinado, liberacién de prueba, autorizacién de productos y
liberacion general se habian revisado en consecuencia y entrarian en vigor el 1 de
diciembre de 2021.

Parece que la postura de SA podria haberse visto influenciada por la sentencia del Tribunal
de Justicia de la Union Europea de noviembre de 2018, segtin la cual los productos
desarrollados a partir de una nueva mutagénesis (edicion genémica) quedan incluidos en el
ambito de aplicacion y las obligaciones de la Directiva sobre OGM en la UE y deberian
regularse como OGM. La legislacion de la UE define los OGM de forma similar a la Ley
de OGM de Sudafrica: “por organismos genéticamente modificados se entiende un
organismo, con excepcion de los seres humanos, en el que el material genético ha sido
alterado de una forma que no ocurre de forma natural mediante el apareamiento y/o la
recombinacion”. (Directiva 2001/18/E, Articulo 2(2).

En respuesta, a finales de noviembre de 2021, un consorcio de actores del sector agricola,
bajo los auspicios de la Camara de Negocios Agricolas de Sudafrica (AGBIZ), que también
incluye a la Organizacién Nacional Sudafricana de Semillas (SANSOR) y Croplife,
interpuso un recurso contra la decision del Consejo Ejecutivo, en virtud del articulo 19 de la
Ley de OGM.



En un comunicado de prensa emitido por el consorcio, expusieron los motivos de dicho
recurso, entre los que se incluye que la interpretacion del Consejo Ejecutivo de la
definicion de OGM contradice el principio ampliamente aceptado de que los organismos
vivos modificados (OVM) no deben regularse de forma diferente si son idénticos o
indistinguibles de los productos que podrian haberse obtenido de forma natural o mediante
métodos de cultivo convencionales.

Argumentan ademas que este principio se mantiene incluso en paises que son parte del
Protocolo de Cartagena y, por lo tanto, utilizan la definicion de organismos vivos
modificados (OVM) del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, lo
que incluye a Sudafrica. El grupo enumera numerosos otros motivos, entre ellos que el
comercio internacional de productos basicos que puedan contener productos derivados de
NBT dara lugar a una regulacién asimétrica, lo que a su vez puede causar inseguridad
alimentaria y crear barreras importantes entre Sudafrica y sus socios comerciales.

Argumentan ademas que dicha regulacion también desalentara el desarrollo y la adopcion
de la tecnologia por parte de todos los actores del sector de la innovacién y la investigacion
sudafricanos, incluyendo las empresas de semillas sudafricanas, las organizaciones de
investigacion del sector publico y académico, y las pequefias y medianas empresas de
innovacion.

Al momento de redactar este documento, y segiin comunicacion personal con la industria,
aun no se ha constituido una junta para iniciar el procedimiento de apelacion. Sea cual sea
el resultado del procedimiento de apelacion, la Ministra de Agricultura, Desarrollo Rural y
Reforma Agraria tendra la tltima palabra. Sin embargo, si su decisidn contradice la postura
de la industria, esta puede recurrir ante el Tribunal Superior. Por lo tanto, esta controversia
esta lejos de resolverse.

La postura de la industria se basa en gran medida en el informe publicado en 2015/2016 por
la Academia de Ciencias de Sudafrica (ASSAf) titulado "Implicaciones Regulatorias de las
Nuevas Técnicas de Mejoramiento”, que exige la exclusion de los NBT del ambito de la
legislacion sudafricana sobre OGM. En su momento, la ACB public6 una critica extensa y
exhaustiva de la postura de ASSAf, titulada “Engafio o Deshonestidad: Una revision critica
del informe de la Academia de Ciencias en Sudafrica sobre los OGM de segunda
generacion”. En dicha critica, la ACB argumenta que las técnicas de modificacion genética
de nueva generacion difieren de las utilizadas para alterar el material genético de plantas,
animales y microbios, ya que utilizan guias sintéticas con el objetivo expreso de modificar
el ADN de los organismos in situ.

Esta modificacién no puede producirse mediante procesos naturales de reproduccion y
depende completamente de la intervencion humana. Dicha intervencion humana es directa
y artificial, y al igual que la modificacién genética, las técnicas de edicién genémica
producen organismos modificados genéticamente. Estas son coherentes con la definicion de
OGM establecida en la Ley de OGM, que a su vez ha sido modificada en varias ocasiones
para adecuarla a las obligaciones de Sudafrica en virtud del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad. Lo que si es novedoso es la gama de técnicas utilizadas, que incluyen, por
ejemplo, CRISPR, TALEN, etc.



Por lo tanto, la postura del ACB es que las nuevas técnicas de edicion genética modifican el
ADN de plantas, animales y microbios, modificando el material genético del organismo de
maneras que no ocurren de forma natural ni mediante el cultivo convencional. Ademas, y lo
que es mas preocupante, crean nuevos riesgos y plantean consecuencias de gran alcance.

Si bien es cierto que se puede acceder a regiones especificas del genoma con mayor
precision, el proceso en su conjunto aun genera numerosos eventos aleatorios cuyos
resultados finales son impredecibles. Lo que realmente esta en juego es que las técnicas
desarrolladas como herramientas de investigacion en entornos de uso confinado, o para
terapia génica en entornos clinicos, podrian liberarse al medio ambiente para manipular
genéticamente organismos agricolas y silvestres, sin control.

El ACB demanda que, antes de pensar en estas nuevas tecnologias, se conforme un equipo
multidisciplinario de expertos independientes para que realice una evaluacién
independiente sobre los impactos sanitarios, ambientales y socioeconomicos que la primera
generacion de OGM ya ha causado. Ademas, pedimos una moratoria sobre el uso posterior
de tecnologia GM y en particular de los llamados NBT, y pedimos a nuestro gobierno que
organice consultas abiertas y transparentes con el ptiblico antes de tomar decisiones
politicas.

Ingenieria genética 2.0

Las nuevas técnicas de ingenieria genética que se utilizan para manipular el genoma* de un
organismo incluyen procedimientos de edicion genomica basados en nucleasas dirigidas
(SDN), a saber: CRISPR y proteinas asociadas a Cas, nucleasas de dedo de zinc,
meganucleasas/endonucleasas de localizacion y nucleasas efectoras de tipo activador de la
transcripcion (TALEN) para la edicion genomica, asi como otras tecnologias como la
mutagénesis dirigida por oligonucledtidos, la cisgénesis y la intragénesis, la metilacion del
ADN dependiente de ARN, el transinjerto, la agroinfiltracion y la reproduccién inversa.

Nucleasas dirigidas a sitio (SDN) clave

Las tres principales tecnologias de SDN actualmente en uso son: meganucleasas, nucleasas
de dedo de zinc (ZFN) y nucleasas efectoras de tipo activador de la transcripcion (TALEN).

Estas tecnologias se basan en moléculas biologicas que poseen un dominio de unién al
ADN que reconoce una secuencia especifica de ADN (la direccién del sitio) y una actividad
de corte del ADN (la nucleasa). Al afiadirse a una célula vegetal, se produce una rotura
especifica y predeterminada en el ADN de la planta. El mecanismo natural de reparacién
del ADN de la planta reconoce esta rotura y la repara mediante enzimas presentes de forma
natural en la célula.

SDN-1 produce una rotura bicatenaria en el genoma de una planta sin la adicion de ADN
extrafio. La reparacion espontanea de esta rotura puede provocar una mutacion o delecion,
causando el silenciamiento génico, la inactivacion de un gen o un cambio en la actividad de
un gen.



SDN-2 produce una rotura bicatenaria y, mientras la célula la repara, se proporciona una
pequeiia plantilla de nucledtidos complementaria a la zona de la rotura, que a su vez es
utilizada por la célula para repararla. La plantilla contiene uno o varios pequefios cambios
de secuencia en el codigo genémico, que el mecanismo de reparacion copia en el material
genético de la planta, lo que resulta en una mutacion del gen diana.

El SDN-3 también induce una rotura bicatenaria en el ADN, pero va acompaiado de una
plantilla que contiene un gen u otra secuencia de material genético. El proceso natural
de reparacion de la célula utiliza esta plantilla para reparar la rotura, lo que resulta en la
introduccion del material genético.

La postura de la industria es que, dado que el SDN-1 y el SDN-2 no utilizan ADN
recombinante, no conducen a la insercién de ADN foraneo y, por lo tanto, no producen
nuevas variedades vegetales que entren en el ambito de aplicacion de la legislacion sobre
OGM. Ademas, argumentan que, en el caso del SDN-3, la planta recién desarrollada solo
deberia estar sujeta a la legislacion sobre OGM si se inserta ADN foraneo superior a 20 pb.

Mas soluciones falsas y la profundizacion de muiltiples crisis

Los sistemas agricolas y alimentarios de Sudafrica se encuentran en una profunda crisis.
Agravados por los impactos de la pandemia de la COVID-19, se enfrentan a desafios
extremos: emisiones de gases de efecto invernadero, pérdida de biodiversidad, uso de
agroquimicos nocivos y toxicos, contaminacién del suelo y las fuentes de agua, y graves
desigualdades socioecon6micas, por nombrar solo algunos problemas, ademas de un sector
agroalimentario completamente controlado por las corporaciones.

Estas NBT son mas de lo mismo: falsas soluciones que de ninguna manera contribuiran a
que los sistemas alimentarios y agricolas sean mas resilientes al clima y otras crisis
externas, especialmente a las condiciones meteorologicas extremas. Al contrario, sin duda
exacerbaran la pérdida de biodiversidad y no produciran alimentos mas sanos, nutritivos y
diversos para nuestros pueblos, ni permitiran mejores ingresos ni precios mas justos para
los agricultores. Estas deben prohibirse y Sudafrica debe transitar hacia sistemas mas
sostenibles, ecologica y socialmente justos.

El gobierno sudafricano aparentemente ha decidido regular estas tecnologias en el marco de
la Ley de OGM vy, por lo tanto, deben regularse rigurosamente, con el debido proceso y
basandose en el principio de precaucién, garantizando que las funciones naturales de la
naturaleza no se vean afectadas negativamente. Los beneficiarios de esta tecnologia no son,
sin duda, los habitantes de Sudafrica, sino las corporaciones propietarias de las tecnologias,
mientras que los agricultores seguiran siendo vulnerables al cambio climatico y otras crisis.
Las pocas empresas biotecnologicas que dominan los mercados mundiales de semillas y
pesticidas comerciales también dominan las patentes de edicién gendmica, siendo Corteva
(anteriormente DowDupont) la principal titular de patentes CRISPR.

Las patentes se aplican tanto a las técnicas utilizadas para transformar un organismo como a
los rasgos genéticos resultantes. En 2021, en todos los campos, la Oficina de Patentes y



Marcas de Estados Unidos, registr6 alrededor de 6000 patentes o solicitudes de patente
CRISPR, y se afiaden 200 cada mes, principalmente de China y Estados Unidos.

La pandemia nos ha demostrado que Sudafrica debe basarse en soluciones y mercados
locales de forma igualitaria. Estas NBT no pueden considerarse en absoluto soluciones
sostenibles, sino mas bien mecanismos mediante los cuales se puedan captar y asegurar
nuevos mercados para las semillas producidas industrialmente. Actualmente, la agricultura
industrial depende de solo unos pocos cultivos y razas, debido a la priorizacién de
caracteristicas como el alto rendimiento y el alto contenido proteico, y a su uso como
alimento para animales. El alimento para el ganado est4 provocando deforestacion, pérdida
y colapso de la biodiversidad, y violaciones de los derechos humanos. Para los pequefios
agricultores, la supervivencia es extremadamente dificil y luchan denodadamente para
cubrir sus costos de produccion.

La incertidumbre cientifica en torno a la bioseguridad de las NBT implica que cualquier
producto desarrollado con estas técnicas deberia prohibirse o, como minimo, estar cubierto
explicitamente por una legislacion de bioseguridad sélida y estricta. Ademas, la trazabilidad
y el etiquetado de los OGM son requisitos previos para la libertad de eleccion tanto de los
consumidores como de los agricultores, y su exclusion de la regulacion podria acelerar la
privatizacion de las semillas y su propiedad por parte de corporaciones multinacionales, en
detrimento de los consumidores y agricultores de Sudafrica.



