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Biotecnhologia modernay
Nuevas Técnhicas genomicas

PROTOCOLO DE
« Técnicas invitro de acido nucléicoy la inyeccién directa de CARTAGENA SOBRE
acido nucléico SEGURIDAD DE
LA BIOTECNOLOGIA

e Fusidn de células mas alla de la familia taxondmica DEL CONVENIO

o 3 5 5 SOBRE LA

* No son técnicas utilizadas en la reproducciony seleccidn DIVERSIDAD

tradicional |
BIOLOGICA

Superan las barreras fisioldgicas de la reproducciony
recombinacion

El organismo resultante debe tener una combinacion novedosa en
su material genético

TEXTO Y ANEXOS
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NGT en microorganismos

Revision de las guias de EFSA sobre evaluacion de riesgo de

microorganismos modificados genéticamente
* No aplicables en su totalidad (caso por caso)
* Evaluacidon dependiente del productoy no de la técnica

* Necesidad de analizar la presencia de CRISPR o sistemas

similares en producto final
 No se esperan solicitudes a corto plazo (minimo en 10 anos)

 La mayoria de los desarrollos con los que se estan trabajando

combinan CRISPR-CAS y técnicas tradicionales

Utilizacion en laboratorio: normativa de uso confinado de OMG (notificacidon+ autorizacion en cada Estado Miemro)

Comercializacion y liberacion al medioambiente: normativa OMG (autorizaciony evaluacién de riesgo previa)




NGT en animales
Septiembre 2023

La EFSA publicé una revision de las
aplicaciones en fase comercialy ,
precomercial de las nuevas tecnologlas;

genomicas (NTG) aplicadas a los A
animales de granjay a los alimentos y
piensos derivados.

Junio-Julio 2025
Revision de guias de EFSA



Propuesta de Reglamento de la Comision vegetales
NTG
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MUTAGENESIS

DIRIGIDA + CISGENESIS

LIBERACION VOLUNTARIA+ :
COMERCIALIZACION

Regulacion diferenciada para vegetales NTG conforme con Protocolo de Cartagena

Categoria 1: plantas NTG con requisitos regulatorios diferentes a los de OMG
Categoria 2: plantas NTG con requisitos como los OMG (adaptaciones)

Aplicacion 24 meses después de su publicacion en DOUE

Procedimiento codecision (Consejo y Parlamento)



cCuando se incluye una planta en el Reglamento y se

considera planta NTG?

TECNICAS TIPO MODIFIACION GENETICA

Mutagénesis dirigida Ausencia de material genético
Cisgénesis exogeno

Material genético exdgeno: material que NO forma parte
del acervo genético del obtentor

Acervo geneético del obtentor: informacion genética
disponible en una especie y en otras especies
taxonomicas con las que puede cruzarse, incluso
utilizando técnicas avanzadas como el rescate de
embriones, la poliploidia inducida y el cruzamiento
puente;

NO CUMPLE REQUISITOS

4

NORMATIVA OMG



cComo se determina la categoria de una planta
NTG?

Procedimiento de verificacion de la categoria 1

ccuando?
* Antes liberar la planta al medio ambiente sin
fines comerciales

* Primera comercialiacion. -
Se podra confirmar si |
¢ Donde? una planta es categoria |

» Estados Miembros=»Decision confirmando  ~ {1 en fases iniciales del '
categoria 1 para liberaciones sin comercializacion%

desarrollo

* Comision/EFSA=»Plantas sin decision
confirmatoria, que se van a comercializar por
primeravez en la UE.



cComo se determina la categoria de una planta

NGT?

Procedimiento de verificacion de la
categoria 1

cQué se verifica?
Equivalencia con mutagenesis aleatoria o técnicas
tradicionales de mejora

ANEXO | —Criterios de equivalencia

Maximo 20 modificaciones por planta

O Sustituciones e inserciones de menos 20 nucleétidos

O Delecién/Inversion (sin limitaciéon tamano)

O Insercién/Sustitucion dirigida de una secuencia continua de
ADN del acervo genético del obtentor sin interrupcion de gen
enddgeno.

O Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado final
ya esté presente en el acervo genético del obtentor

Se podra confirmar si una
planta es categorialen |
fases iniciales del
desarrollo




cComo se determina la categoria de una planta
NGT?

Procedimiento de verificacion de la
categoria 1

Decision confirmando la equivalencia y categoria 1

Plantas y sus productos derivados podran liberarse al
y comercializarse como convencionales

Categoria 1

Cumplirdn normativa en materia de seguridad No aplica normativa OMG, salvo

alimentaria y proteccién del medioambiente el pr°hibi°il"’,';,e“ S
i ecologica

No esta permitido su uso en agricultura ecoldgica

Etiguetado de material reproduccidon vegetal (cat 1-
NTG)+ registro variedades

Registro de plantas NTG-1
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Si no se cuenta Decision confirmando

categoria 1
. W Categoria 2
Plantas NGI y sus productos necesitan Y  Aplica normativa de OMG
autorizacion para comercializarse/liberarse si
cuentan con una autorizacion en la UE ‘

Plantas categoria 2




Plantas NGT categoria 2 vs
OMG clasicos

Procedimiento de autorizacion

Evaluacion adaptada a perfil de riesgo
Requisitos adaptados para los méetodos de !
identificacion+ cuantificacion

renovacion de la
autorizacion sin

Excepciones a la obligacion de presentar Q| limitaciontemporal
planes de seguimeinto \ /

Incentivos para ciertos rasgos



Plantas NGT categoria 2 vs

OMG clasicos

Requisitos de comercializacion-

utilizacion

Etiqguetado OMG + Etiquetado voluntario sobre i Requisitos de cultivo
rasgos/caracteristicas Wl en UE diferentes para ¥

\] mayor predictibilidad 4
Medidas obligatorias para impedir la presencia degy \ ' { | /
NGT-2 en otros productos ||

No se permite adopter medidas nacionales para
prohibir restringir cultivo (opt-out)



Negociacion en
trilogos-
Presidencia
polaca UE

U =
Presidencia Espafiola
del Consejo de la 2 3
Union Europea




Trilogos-NGT categoria 1

Caracteristicas resultantes de la modificacion genética

Parlamento
Procedimiento verificacion incluira la -Tolerancia a estres biotico y abiotico

AR R ] lean o
verificacidn de las caracteristicas LUsomasieficients deiecuisas
-CaraCte”StlcaS que aumentan la

sostenibilidad

Reconocimiento de categoria 1 -Mejora de las caracteristicas nutricionales
condicionado sdlo a una lista limitada -Reduccion de inputs externos (fertilizantes,
de caracteristicas herbicidas)

-Aumento de los rendimientos (sélo

., : . combinado con las otras caracteristicas)
Exclusion de la tolerancia a herbicidas

(HT)

Consejo=» Exclusion de tolerancia a herbicidas



Trilogos-NGT categoria 1

Caracteristicas resultantes de la modificacion genética
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Impacto para |+D: Ensayos de campo previos a la comercializacidén para confirmar caracteristicas de las plantas



Trilogos-NGT categoria 1
Requisitos utilizacion y comercializacion

Parlamento

Etiguetado alimentos y piensos igual que para
semillas (cat-1).

Trazabilidad documental alimentos y piensos
Planes de seguimiento post-comercializacion
Revisidon prohibicidn en agricultura ecoldgica en
/7 anos

Presencia adventicia en agricultura ecoldgica no
sera incumplimiento




Trilogos-NGT categoria 1

Criterios de equivalencia-Anexo |

Comision

Consejo

Parlamento

Foco en conjunto de genoma

Numero maximo de modificaciones por
planta (modificaciones off-target)

Caracterizacion molecular
(genoma)

Insercion ADN acervo obtentor (evitar
organismos intragénicos)

- No interrumpir gen enddéngeno
- Lasecuencia resultante estara en el
acervo del obtentor

Foco en conjunto de genoma

Numero maximo de modificaciones
(modificaciones off-target)

Tiene en cuenta ploidia

Caracterizacion molecular
(genoma)

Insercion ADN acervo obtentor (evitar
organismos intragénicos)

- No interrumpir gen enddéngeno
- Lasecuenciaresultante estara en el
acervo del obtentor

Foco en secuencias codificante de
proteinas

Numero maximo de modificaciones por
secuencia codificante (sin regiones
reguladoras o intrones)

¢Modificaciones en otras secuencias
no objetivo?

Caracterizacion molecular +
proteina

Insercion ADN acervo obtentor

- No interrumpir gen enddgeno

- No generar una proteina quimérica
que no esté presente en el acervo del
obtentor




Trilogos-Progenie plantas NTG-1

Resultante de cruzamientos y técnicas clasicas de mejora

2 X E M 2 X e, B

Convencional NTG-1 NTG-1 NTG-1 NTG-1 NTG-1
Comercializacion como NTG-1, pero sin pasar por procedimiento de verificacion

(J
SO
Resultante de mutagénesis dirigida y/o cisgénesis é’;
7

Comercializacion como NTG-1 si se confirma categoria en el procedimiento de
verificacion
Parlamento
Progenie TIENE que cumplir los criterios de equivalencia (Anexo |)

¢, Cualquier tipo de progenie tendra que pasar por el proceso de verificacion?



Trilogos categoria 2
Requisitos de comercializacion-
utilizacion

Consejo

Etiquetado OMG + Etiquetado voluntario sobre
TODOS los rasgos/caracteristicas

Medidas obtigatertas"VOLUNTARIAS para impedir \
la presencia de NGT-2 en otros productos

Ne Sl se permite adopter medidas nacionales para
prohibir restringir cultivo (opt-out)



Trilogos-Patentes

Parlamento
Enmiendas con diferente enfoque

1. Informacién sobre patentes
obligatoria en categoria 1

2. Prohibicion de patentar NGT

O

Consejo

Enmiendas dirigidas a mejorar

conocimiento/transparencia

1. Informacion sobre patentes
obligatoria en categoria 1

2. Informacidn sobre licencias
voluntaria en categoria 1

3. Estudios sobre impacto de los
sistemas de propiedad
intelectualy posible revision
regulatoria

4. Creacion grupo expertos

Guias sobre patentes

O



Se gue voy a quererte sin preguntas, se que vas
4 querernie sin respuestas.

= ¥ GOBIERNO  MINISTERIO
"0 DEESPANA  DEAGRICULTURA, PESCA
Y ALIMENTACION

Mario Benedetti
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