ADN a editar

Ana Judith Martin de la Fuente

rpm— SUBDlRECCJC’)N GE!\IERAL DE MEDIOS DE
DE AGRICULTURA, PRODUCCION AGRICOLA Y OEVV

PESCA
Y ALIMENTACION

aCultavoSINGIlEESTtiracCion VAP ELSPECHIVAS
le'zaslativasks




New genomic techniques (NGTs)

Techniques that are capable of altering the genetic material of an organism
and that have emerged or have been developed since 2001, when the
current GMO legislation was adopted.

Nuevas Tecnologias de Mejora en Plantas

* Injerto sobre pie transgénico, TransGrafting (TG)
+ Cisgénesis (CG)
* Intragénesis (I1G)
* Metilacion del ADN dependiente de ARN (RdDM)

+ Mutagénesis dirigida por oligonucleétidos (ODM)
* Nucleasas de dedos de Zinc (ZFN)

* Nucleasas TAL (TALEN)

* Meganucleasas (MN)

* Nucleasas CRISPR/Cas (CRISPR)



New genomic techniques (NGTs)

Techniques that are capable of altering the genetic material of an organism
and that have emerged or have been developed since 2001, when the
current GMO legislation was adopted.

CISGENESIS/INTRAGENESIS

Empleo de tecnicas de
transformacion genetica, pero
el ADN transferido pertenece a
la misma especie que la planta
transformada o a una especie
sexualmente compatible.

Resistencia al tizoOn
tardio mediante la
introduccion de genes
de patatas silvestres




New genomic techniques (NGTs)

Techniques that are capable of altering the genetic material of an organism
and that have emerged or have been developed since 2001, when the
current GMO legislation was adopted.

en lugares determinados del genoma sin la insercion de
material genético. Este proces~ ~''~g
una modificacion del funcior
proteina con efectos no deseac
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Plant Biotechnology Journal (2018) 16, pp. 902-910

MUTAGENESIS DIRIGIDA
Técnicas de mutagenesis que permiten introducer mutaciones
\

doi: 10.1111/pbi. 12837

Low-gluten, nontransgenic wheat engineered with
CRISPR/Cas9
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¢ Como se regulan los productos
obtenidos por NGT?

* PROTOCOLO DE
CARTAGENA SOBRE
"~ SEGURIDAD DE
- LA BIOTECNOLOGIA
" DEL CONVENIO
' SOBRE LA

~_ DIVERSIDAD

" BIOLOGICA

-  TEXTO Y ANEXOS

g) Por "organismo vivo modificado” se entiende cualquier organismo vivo
que posea una combinacion nueva de material genetico que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia modermna.

h) Por "organismo vivo" se entiende cualquier entidad biologica capaz de
transferir o replicar material genético. incluidos los organismos esteriles, los
virus y los viroides.

1) Por "biotecnologia moderna" se entiende la aplicacion de:

a Técnicas in virro de acido nucleico. includos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de
acido nucleico en c€lulas u organulos. o

b. La fusion de células mas alla de la familia taxonomica.

que superan las barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion
tradicional.



B NGTreguladas como OMG

[7] NGT no estan regulados como
OMG (normalmente, caso por.
caso: si el producto no contiene
matrial exdgeno, no se considera
OMG)

[] Discusion en curso
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Ao 2001

Aparicion de
nuevas técnicas
de mejora
genética

Ano 2018

Directiva de OMG

Definicion de OMG

eListado de técnicas
que dan lugar a un
OMG.

eListado de técnicas
excluidas del marco
regulatorio.

Sentencia Tribunal de
Justicia sobre nuevas
técnicas de mutagenéis

Europese
Commissie

Commission

éRegulacidn
con arreglo a
la normativa
clasica de
OMG?

Las nuevas técnicas
dan lugar a
organismos

sometidos al marco

regulatorio de 2001.

CRISPR-CAS = OMG

a\"A\

européenne

European
Commission

Diferentes marcos regulatorios para
productos genéticamente idénticos, en
funcidn de la técnica empleada




BIOTECNOLOGIA > TRIBUNA

Regulacion de la edicion genética con CRISPR en
la UE: no repitamos errores, nos jugamos el
Juturo

Los autores, investigadores del CSIC, temen perder el tren de la innovacion
biotecnologica en plantas de cultivo si prosperan las peticiones de bloqueo en el
debate de la Comision Europea




Afio 2019 Afo 2021

Productos . ) Compromiso
" editados LadElnil o Afio 2020 Estudiodela politico de
Ano 2018 54+ Consejode para Comision sobre i
) genéticamente lizar |3 Encuesta a los - " revision
sentencia sometidosal anail BT |a situacion normativa para
Mutagenesis - situacion leal de regulatoriade e
Dirigida , los productos iSRS ) productos B
regulatorio de editdos operadores ) dirigiday
OMG editados cisgénesis

genéticamente

genéticamente

El estudio de la COM I

From Farm to Fork

The European
Green Deal

o NGTs are a very diverse set of techniques and can achieve different results, with some plant
products produced by NGTs being as safe as conventionally bred plants for human and animal
health and for the environment;

o The study finds that there are strong indications that the current 2001 GMO legislation is
not fit for purpose for some NGTs and their products, and that it needs adaptation to
scientific and technological progress.




Afo 2013

Sentencia
Mutagenesis
Dirigida

Europese
Commissie

Commission
européenne

European
Commission

Productos
editados
geneticamente
sometidosal
marco
regulatorio de

OMG

Il compromiso

politico de 2021

Afio 2019 Afio 2021 Compromiso
Deci:r.ic'm del ABo 2020 Estudiodela politico de
Consejode para Comision sobre revisian
el Encuestaalos - - -
ana la situacidn normativa para
situacion leal de Estados regulatoria de o
los productos Miembrosy : duct B
ditd operadores proctictos dirigiday
editdos editados cicoénes
=4 cl génesis
geneticamente geneticamente
Aprovechar el
conocimiento cientifico
y desarrollo tecnologico
Alinearse RewSI-On Mantener altos
con el Pacto regulatoria para estandares de
Verdey sus mutagenesis proteccion de la
Estrategias dirigiday salud
cisgénesis




Cronograma de la iniciativa regulatoria

Septiembre Noviembre
2021 2021 AR02022 Ao 2023
Publio_acién de Conferenciade I Presentacion de
la hojadela Alto Nivel sobre Consulta propuesta
futurarevision la revision publica Regulatoria
regulatoria regulatoria
v

MODERN BIOTECHNOLOGIES

IN AGRICULTURE

New genomic techniques - the way forward for safe
and sustainable innovation in the agri-food sector

29 NOVEMBER 2021 B

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,
PESCA
Y ALIMENTACION

Afi02023
(segundo
sesmetre)

Iniciode las
negociaciones
enParlamento

Europeoy
Consejo

| § European

) S5 Commission



https://commission.europa.eu/events/new-genomic-techniques-way-forward-safe-and-sustainable-innovation-agri-food-sector-2021-11-29_en

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,
PESCA
Y ALIMENTACION

Consulta publica

2300 Participantes

= Un 79% considera que la normativa actual tiene que revisarse porque no es adecuada para plantas obtenidas
por NGT

= Un 61% apoya un enfoque de evaluacion de riesgo diferente al actual

= Un 63% considera que los requisitos de deteccion e identificacion deben adaptarse porque hay una limitacion
técnica para proporcionar métodos analiticos fiables.

= Divisidn de opiniones sobre los requisitos para garantizar la trazabilidad de los productos a lo largo de la
cadena alimentaria

MODERN BIOTECHNOLOGIES
IN AGRICULTURE
= Divisidn de opiniones sobre la inclusidn de elementos de sostenibilidad &

#EUFoodSafety
#EUFarm2Fork
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La propuesta de Reglamento la Comision o2kt

PESCA
Y ALIMENTACION

La propuesta establece un marco regulatorio para plantas obtenidas mediante NGT que no incluyen material
genético exdgeno o transgénico.

OBIJETIVOS GENERALES DE LA PROPUESTA:

(1) Mantener un alto nivel de protecciéon de la salud humana y animal y del medio ambiente.

(2) Promover la innovacién biotecnolégica en un rango amplio de especies y rasgos, favoreciendo los que
contribuyan a la sostenibilidad del sistema agroalimentario.

(3) Fomentar la competitividad del sector agroalimentario a nivel de la UE y global, proporcionando igualdad de
condiciones a sus operadores, incluyendo las PYME
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MINISTERIO

La propuesta de Reglamento la Comision ot BT

Y ALIMENTACION

PRINCIPALES LINEAS CONDUCTORAS

v/ Adapta los procedimientos de autorizacidén y evaluacion de riesgos a la variedad de
productos que pueden ser obtenidos mediante técnicas NGT vy sus perfiles de riesgo.

v Tiene en cuenta los desafios en la implementacidn y control de ciertas plantas
producidas mediante NGT.

v/ Permite el desarrollo de productos NGT innovadores y beneficiosos, aprovechando el
potencial competitivo de la Unién Europea en el mercado internacional.

é¢Cuando?

El Reglamento sera de aplicacion una vez transcurridos 24 meses desde |la fecha de entrada
en vigor, periodo durante el cual la COM ha programado el desarrollo y adopcion de los
actos delegados previstos en la propuesta.




La propuesta de Reglamento la Comision ﬁﬁ

MINISTERIO

Categorias de plantas NGT DEAGRICULTURA,

PESCA
Y ALIMENTACION

e Categoria 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de s

ADN a editar

criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas L
convencionales.

WO e
corte

L}

e Categoria 2: Plantas con modificaciones mas complejas distintas

de las anteriores siempre que no contengan material cuyo origen NO | ol ele i le-telol = fol 11

sea el acervo genético del obtentor [normativa OMG] (incluyendo posibles
modificaciones no

ANEXO | objetivo)
 Sustituciones e inserciones de menos 20 nucledétidos

O Delecidn/Inversion (sin limitacion tamafio)

O Insercidon/Sustitucion dirigida de una secuencia continua de ADN del acervo genético del
Q

obtentor sin interrupcion de gen endégeno.
Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado ya esté presente en el acervo genético

i del obtentor ﬁ




MINISTERIO

La propuesta de Reglamento la Comision

v Procedimiento para la liberacion al medio ambiente/ comercializacion: PESCA

Y ALIMENTACION

e \Verificacidon para la categoria 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE=®» Liberacion para fines no comerciales.
Consulta a otros EEMM=»Comentarios ‘

- Procedimiento a nivel de la UE=> Liberacién para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM)

e Autorizacion para la categoria 2 con adaptaciones:
- Procedimiento de evaluacién de riesgo

- Requisitos sobre planes seguimiento ambientales post-comercializacidon =
- Requisitos sobre métodos de deteccion/identificacion de la modificacidon genética




MINISTERIO

La propuesta de Reglamento la Comision

v Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: o TECA
Etiguetado

Categoria 1: Aplicable a material vegetal de reproduccion; ‘cat 1 NGT’

Categoria 2: Mismos requisitos que para OMG + informacion adicional voluntaria sobre

el rasgo o caracter de la planta.

Informacion publica:
Categoria 1: Base de datos (n? de identificacion, técnicas empleadas, rasgos modificados
y decisiones de verificacion.)
Categoria 2: Registro OMG

Medidas de coexistencia obligatorias para NGT 2 y no aplican restricciones de |la
Directiva 2015/412

Prohibicion del uso de NGT en agricultura ecoldgica




La propuesta de Reglamento la Comision

Vv'Sostenibilidad sTERD

Incentivos para plantas categoria 2 con rasgos sostenibles v
e Via rapida de evaluacion

e Servicio de consultoria, extendido para PYMEs
e Validacion del método de deteccion sin coste para PYMEs

No hay incentivos en el caso de la categoria 1

v Sistema de monitorizacion de la Comision sobre impactos econémicos,
ambientales y sociales de los productos NGT




NEGOCIACION EN EL CONSEJO e

PESCA
ir ALIMENTACION

Noticias v Eventos Programa Vv Presidencia v

P R E E ~ I U E La Presidencia espafola se marca como objetivo progresar, tras el
- S p a n O a ‘ debate de hoy, para continuar avanzando en este expediente.
EX p e d | ente p r | or | tar | o) Nuevas Técnicas Gendmicas (NGTs)

Asimismo, los ministros han intercambiado puntos de vista sobre la

propuesta legislativa [ de la Comisién relativa al reglamento sobre
- las plantas obtenidas mediante determinadas técnicas genémicas

nuevas como parte de su "Paquete de alimentos y biodiversidad”

- C O n S ej O M i n i St ro S i n fo r m a I Este debate del Consejo servird como gula para el lanzamiento del

trabajo a nivel técnico, que estd previsto que comience a finales de

de Cordob t-23
e LOraopna (sept- .
Una de las prioridades de la Presidencia espafiola es, precisamente,

G d b ° d I avanzar en todo lo concerniente a las nuevas tecnologias y las nuevas
- r u p O S e t ra aJ O e técnicas de gendémicas y mds ahora, en un contexto de cambio
B - climético, sequn Planas.
Consejo (9 iones)

Presidencia Espafiola
del Consejo de la
Unién Europea




NEGOCIACION EN EL CONSEJO ﬁﬁ

DE AGRICULTURA,
PESCA
Y ALIMENTACION

Evaluacion de riesgo Etiquetado y trazabilidad

Criterios de sostenibilidad

, 09 o
CATEGORIA 1 @

ecoldgica

Normas de coexistencia

COEXISTENCIA'YY OPT-OUT

CATEGORIA 2 090
F’“C"W
'l
é‘ éProteger las plantas NGT mediante patentes?
\




NEGOCIACION EN EL CONSEJO ﬁﬂ

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,
PESCA

AGRIFISH 11 DICIEMBRE- Propuesta compromiso PRE-ES
M16 EEMM [X] 7 EEMM (M 4 EEMM
'I
\é" éExcluir plantas NGT de la proteccion mediante patentes?

PRE-BE- Continua con las negociaciones=» Patentes




La propuesta de compromiso de PRE-ES __
Categorias de plantas NGT DEAGRICULTURA,

PESCA
Y ALIMENTACION

e Categoria 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de | fers
criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas
convencionales.

GGGGGGG

Guiarla
reparacion

e Categoria 2: Plantas con modificaciones mas complejas distintas
de las anteriores siempre que no contengan material cuyo origen no

sea el acervo genético del obtentor [normativa OMG] 20 modificaciones/
genoma monoploide

ANEXO I-Criterios de equivalencia
Se ha modificado la redaccion para aclarar estos criterios de equivalencia (modificaciones)

Se ha establecido qué criterios de equivalencia/modificaciones corresponderian a la cisgénesis y
cual a la mutagénesis.

Los cambios buscan expresar de una manera mas clara los hallazgos de los dictamenes de EFSA




MINISTERIO

La propuesta de compromiso de PRE-ES

v Procedimiento para la liberacion al medio ambiente/ comercializacion: PESCA

Y ALIMENTACION

e \Verificacidon para la categoria 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE=®» Liberacion para fines no comerciales.

Consulta a otros EEMM-)Cor%arios ‘ SIATIGNTER S ERARAG

- Procedimiento a nivel de la UE=> Liberacién para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM)

e Autorizacion para la categoria 2 con adaptaciones:
- Procedimiento de evaluacién de riesgo

- Requisitos sobre planes seguimiento ambientales post-comercializacidon =
- Requisitos sobre métodos de deteccion/identificacion de la modificacidon genética




MINISTERIO

La propuesta de compromiso de PRE-ES

v Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: o TECA
Etiguetado

Categoria 1: Aplicable a material vegetal de reproduccion; ‘cat 1 NGT’

Categoria 2: Mismos requisitos que para OMG + informacion adicional voluntaria sobre

el rasgo o caracter de la planta.

Informacion publica:
Categoria 1: Base de datos (n? de identificacion, técnicas empleadas, rasgos modificados
y decisiones de verificacion.)
Categoria 2: Registro OMG

Medidas de coexistencia voluntarias para NGT 2 y si aplican restricciones de la
Directiva 2015/412

Prohibicion del uso de NGT en agricultura ecoldgica




La propuesta de compromiso de PRE-ES
v Sostenibilidad ST

Incentivos para plantas categoria 2 con rasgos sostenibles v
e Via rapida de evaluacion

e Servicio de consultoria, extendido para PYMEs
e Validacion del método de deteccion sin coste para PYMEs

Plantas con tolerancia a herbicidas no podran ser categoria 1

v Sistema de monitorizacion de la Comision sobre impactos econémicos,
ambientales y sociales de los productos NGT

El impacto de prohibicion de categoria 1 en agricultura ecologica




La propuesta de compromiso de PRE-ES ﬁﬁ

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,
PESCA
Y ALIMENTACION

Estudio de situacion e impacto de los
* sistemas de propiedad intelectual para
plantas NGT (diciembre 2025)

Propiedad intelectual NGT en la
Directiva de patentes biotecnologicas




NEGOCIACION EN EL PARLAMENTO

New Genomic Techniques: MEPs
back rules to support green
transition of farmers

Press Releases [PLENARY SEssiON]| [ENvi| 07-02-2024 - 14:03

= Easier procedure for NGT plants considered equivalent to conventional plants
= All products from NGT plants will still need mandatory labelling

= The European Food Safety Authority has evaluated potential safety issues of NGTs

®©®
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La propuesta del Parlamento :
Categorias de plantas NGT DEAGRICULTURA,

PESCA
Y ALIMENTACION

uuuuuuuuuuu

e Categoria 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de ey

GGGGGGG

criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas
convencionales

Guiar la
reparacién

Plantas categoria 1 no seran patentables
Plantas categoria 1 deberan tener rasgos sostenibles (anexo Il) y no

tener rasgos no sostenibles (tolerancia a herbicidas) No se establecen
limitaciones por planta

ANEXO I- Criterios de equivalencia
O Criterios mucho mas complejos.

d Ademds de modificaciones de indole genética, los criterios incluyen requisitos relativos a la
expresion de proteinas derivada de esa secuencia genética.

L El nimero de modificaciones se refiere a secuencias codificadoras

D




MINISTERIO

La propuesta del Parlamento

v Procedimiento para la liberacion al medio ambiente/ comercializacion: PESCA

Y ALIMENTACION

e \Verificacidon para la categoria 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE=®» Liberacion para fines no comerciales.

Consulta a otros EEMM-)Cor%arios ‘ SIATIGNTER S ERARAG

- Procedimiento a nivel de la UE=> Liberacién para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM)

Procedimiento muy complejo: se tendra que aportar informacion
sobre patentes, rasgos y sostenibilidad

e Autorizacidon para la categoria 2 con adaptaciones:

~ e . 1 1 ’ 1

Se considera que el impacto sobre la agricultura ecologica debe
considerarse para la evaluacion de riesgo

[ 4 V4 .
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MINISTERIO

La propuesta de Reglamento la Comision

v Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: o TECA
Etiquetado

Categoria 1: Aplicable a toda la cadena alimentaria

Categoria 2: Mismos requisitos que para OMG + informacion adicional voluntaria sobre

el rasgo o caracter de la planta.

Informacion publica:
Categoria 1: Base de datos (n? de identificacion, técnicas empleadas, rasgos modificados
y decisiones de verificacion.)
Categoria 2: Registro OMG

Medidas de coexistencia obligatorias para NGT 2 y no aplican restricciones de |la
Directiva 2015/412

Prohibicion del uso de NGT en agricultura ecoldgica
Pero con flexilibidad para presencia accidental o adventicia




MINISTERIO
DE AGRICULTURA,

La propuesta de compromiso de PRE-ES/
Pa rI a m e nto YALI]:IIEEISNI(':I'QCION
Estudio de situacion e impacto de los
* sistemas de propiedad intelectual para
plantas NGT (diciembre 2025)

PROHIBICION DE PATENTAR TAMBIEN
PLANTAS OBTENIDAS POR
MUTAGENESIS CLASICA

{

MODIFICACION DE LA NORMATIVA
EUROPEA DE PATENTES
BIOTECNOLOGICAS PARA PROHIBIR

PATENTAR NGT —

L

Propiedad intelectual NGT en la
Directiva de patentes biotecnologicas




Proximos pasos ﬁﬁ

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,
PESCA

Fin negociacion en Consejo??? Y ALMENTACION
AOB a iniciativa de ES en el AGRIFISH de 26 de marzo de 2024

Iniciar los trilogos con el Parlamento —Elecciones Junio 2024

Futuras presidencias: Hungria, Polonia y Dinamarca

Cambios en la situacion geo-politica

Continuamos trabajando en el Consejo

Continuamos trabajando en el Parlamento

Sector debe continuar trasladando la importancia de adoptar un nuevo marco
regulatorio




MINISTERIO
DE AGRICULTURA,

Muchas gracias ... B
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