

En relación al informe final del Grupo técnico Ad Hoc Experto en Biología Sintética, documento UNEP/CDB/SYNBIO/AHTEG/2015/1/3, de fecha 7 de octubre de 2015: “REPORT OF THE AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON SYNTHETIC BIOLOGY”, se presentan las siguientes consideraciones: 

Argentina considera que, de acuerdo a la definición de biotecnología moderna contenida en el Protocolo de Cartagena, los organismos obtenidos por biología sintética están alcanzados por dicho acuerdo, resultando redundante una nueva iniciativa en la materia.

Tal como establece en documento en el párrafo 20, la biología sintética es un término amplio que muchas veces puede superponerse con el concepto de biología moderna, ya que ambas hacen uso de un conjunto de técnicas similares con fines prácticos determinados. Dado que se trata de un campo en incipiente desarrollo, aún no resulta claro si la biología sintética consiste en sólo un aspecto de la biotecnología moderna, o si su alcance se extenderá más allá de esta última. 

De cualquier modo, resulta aconsejable evitar que nuevas iniciativas en materia de definiciones que bajo el pretexto de aclarar, definir y acotar contenidos, comprometan efectos jurídicos sobre los resultados de la aplicación de la biología sintética.
En términos generales, se señala que los trabajos actuales de biología sintética son escasos y que no pueden servir de base suficiente para analizar cuáles podrían ser sus futuras aplicaciones prácticas, y menos aún los impactos que pudiera tener sobre la biodiversidad.

Asimismo, Argentina considera que el establecimiento de un sistema regulatorio adecuado, sólido y con capacidad de poder modificarse y adaptarse a la evolución de las nuevas tecnologías constituye la herramienta que permite potenciar los beneficios de las nuevas tecnologías (entre ellas la biotecnología moderna y la biología sintética) así como reducir los posibles riesgos y mitigar los posibles efectos adversos.
Consideraciones Particulares
3.1 Definición operacional de biología sintética 

En relación al párrafo 24, Argentina entiende que la definición de biología sintética resultante no es clara ni operacional y estima conveniente continuar trabajando para arribar a una definición operacional que comprenda criterios de inclusión y exclusión precisos.
En efecto, la definición operacional de biología sintética que se presenta en el párrafo 24 del documento, incluye a la biología sintética como un nuevo aspecto dentro de la biotecnología moderna.  Sin embargo no explica en forma clara en qué consiste este nuevo aspecto y qué similitudes y  diferencias posee con respecto a otros ámbitos de la biotecnología moderna. Es recomendable en este sentido,  incluir los criterios de inclusión y exclusión que permitan delimitar este concepto.
3.3. Sobre las similitudes y diferencia entre organismos vivos modificados y organismos vivos, componentes y productos de técnicas de biología sintética; y sobre la aplicación de protocolos existentes al análisis del impacto de los organismos vivos, componentes y productos de técnicas de biología sintética en la diversidad biológica.

En los párrafos 34, 35 y 36, el grupo de trabajo ha reconocido que ciertos los organismos vivos desarrollados por biología sintética pueden ser considerados como organismos vivos modificados de acuerdo al Protocolo de Cartagena, mientras que otros organismos derivados de estas  técnicas podrían escapar a esta definición. Esto podría entonces generar una ambigüedad sobre el alcance o aplicación del Protocolo de Cartagena sobre algunos organismos derivados de la biología sintética.
Desde el punto de vista de los derechos de propiedad intelectual, preocupa especialmente la diferenciación en este punto entre organismos vivos modificados y organismos vivos, componentes y productos de técnicas de biología sintética, en el marco de las flexibilidades el ADPIC respecto a la patentabilidad de la materia viva.

En efecto, el artículo 27 del ADPIC, admite la patentabilidad de “todas las invenciones, sean de productos o procedimientos, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”

Inmediatamente después da margen para excluir de la patentabilidad invenciones… “para proteger la salud o la vida de personas y animales, preservar los vegetales o evitar daños al medio ambiente”….

Finalmente permite excluir…” plantas y animales y los procedimientos esencialmente biológicos para la producción de plantas y animales”…
Deseamos anticipar que nuestra posición respecto de que los organismos que eventualmente se obtengan por técnicas de biología sintética conocidas o por conocerse, a pesar de que a los fines regulatorios sean considerados como alcanzados por el Protocolo de Cartagena y/o otros instrumentos regulatorios de la bioseguridad en lo atinente a la propiedad intelectual deberán conservar el tratamiento que los tratados internacionales y leyes nacionales en la materia actualmente otorgan a la materia viva.. Deseamos dejar sentado que la presente discusión es a los fines regulatorios de la bioseguridad de estos productos únicamente y no tiene implicancias en otros aspectos, en particular al  otorgamiento de derechos de PI.

3.4 Adecuación de instrumentos nacionales, regionales y/o internacionales existentes para regular los organismos, componentes o productos derivados de las técnicas de biología sintética.

En particular, aún no hay aplicaciones prácticas de biología sintética en agricultura. Sin embargo, Argentina es el único país con un marco regulatorio donde, mediante una resolución complementaria a la normativa que regula los ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS (OGM), se regulan productos derivados de técnicas llamadas NEW BREEDING TECHNIQUES-NBTs. En consecuencia, en el caso hipotético de que solicitantes quisieran desarrollar cultivos resultantes de las técnicas de biología sintética, los reguladores realizarán un análisis científico previo caso por caso a los fines de determinar si los mismos se encuentran comprendidos en la regulación aplicable a los ORGANISMOS VEGETALES GENÉTICAMENTE MODIFICADOS (OVGM) o por el contrario, no se encuentran alcanzados por la misma.
En relación al párrafo 29 referido al enfoque precautorio, si bien el CDB reconoce este enfoque, el mismo acarrea dificultades en tanto que al aplicarse sobre una tecnología incipiente, sin información suficiente que describa su función y alcance, se corre el riesgo de que sea la incertidumbre científica el elemento que se convierta en la base de cualquier regulación. En este sentido, resulta fundamental  basar en ciencia toda decisión que se tome en materia regulatoria.
Si la aplicación del enfoque precautorio se basa en la posibilidad de que exista en cualquier tecnología la más mínima posibilidad teórica de daño, se podría bloquear no solo el desarrollo de dicha tecnología, sino y fundamentalmente los estudios y análisis necesarios para comprobar el daño de dicha tecnología.

Los trabajos especulativos y prematuros, incluso, podrían instalar previsiones incorrectas y no convenientes para los países como la Argentina, que son adoptantes tempranos de nuevas tecnologías, cuando la biología sintética se vuelva una posibilidad concreta –lo cual se estima no ocurrirá antes, como mínimo, de una década.

