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SUBDIRECCIÓN GENERAL DE MEDIOS DE 
PRODUCCIÓN AGRÍCOLA Y OEVV





Resistencia al tizón
tardío mediante la
introducción de genes
de patatas silvestres



Técnicas de mutagenesis que permiten introducer mutaciones 
en lugares determinados del genoma sin la inserción de 
material genético. Este proceso puede dar lugar por ejemplo a 
una modificación del funcionamiento de un gen o de una 
proteína con efectos no deseados. 

MUTAGÉNESIS DIRIGIDA 



¿Cómo se regulan los productos 
obtenidos por NGT?





CRISPR-CAS = OMG 





El estudio de la COM 



El compromiso 

político de 2021



Cronograma de la iniciativa regulatoria 

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


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 evaluación de riesgo diferente al actual

▪ Un 63% considera que los requisitos de detección e identificación deben adaptarse porque hay una limitación 
técnica para proporcionar métodos analíticos fiables. 

▪ División de opiniones sobre los requisitos para garantizar la trazabilidad de los productos a lo largo de la 
cadena alimentaria 

▪ División de opiniones sobre la inclusión de elementos de sostenibilidad 

Consulta pública



La propuesta de Reglamento la Comisión 
La propuesta establece un marco regulatorio para plantas obtenidas mediante NGT que no incluyen material 
genético exógeno o transgénico. 

OBJETIVOS GENERALES DE LA PROPUESTA:
(1) Mantener un alto nivel de protección de la salud humana y animal y del medio ambiente.
(2) Promover la innovación biotecnológica 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

VEGETALES
( Archaeplastida
y Phaeophyceae) MUTAGÉNESIS 

DIRIGIDA + CISGÉNESIS
LIBERACIÓN VOLUNTARIA+ 

COMERCIALIZACIÓN



La propuesta de Reglamento la Comisión 

PRINCIPALES LÍNEAS CONDUCTORAS
✓ Adapta los procedimientos de autorización y evaluación de riesgos a la variedad de 
productos que pueden ser obtenidos mediante técnicas NGT y sus perfiles de riesgo. 
✓ Tiene en cuenta los desafíos en la implementación y control de ciertas plantas 
producidas mediante NGT.
✓ Permite el desarrollo de productos NGT innovadores y beneficiosos, aprovechando el 
potencial competitivo de la Unión Europea en el mercado internacional.

¿Cuándo? 
El Reglamento será de aplicación una vez transcurridos 24 meses desde la fecha de entrada 
en vigor, periodo durante el cual la COM ha programado el desarrollo y adopción de los 
actos delegados previstos en la propuesta. 



La propuesta de Reglamento la Comisión 
Categorías de plantas NGT

• Categoría 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de 
criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas 
convencionales.

• Categoría 2: Plantas con modificaciones más complejas distintas 
de las anteriores siempre que no contengan material cuyo origen no 
sea el acervo genético del obtentor [normativa OMG]

ANEXO I 
❑ Sustituciones e inserciones de menos 20 nucleótidos
❑ Deleción/Inversión (sin limitación tamaño) 
❑ Inserción/Sustitución dirigida de una secuencia continua de ADN del acervo genético del 

obtentor sin interrupción de gen endógeno.
❑ Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado ya esté presente en el acervo genético 

del obtentor 

20 modificaciones/planta
(incluyendo posibles 

modificaciones no 
objetivo)



La propuesta de Reglamento la Comisión 
✓ Procedimiento para la liberación al medio ambiente/ comercialización: 

• Verificación para la categoría 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE➔ Liberación para fines no comerciales.
Consulta a otros EEMM➔Comentarios

- Procedimiento a nivel de la UE➔ Liberación para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM) 

• Autorización para la categoría 2 con adaptaciones: 
- Procedimiento de evaluación de riesgo
- Requisitos sobre planes seguimiento ambientales post-comercialización.
- Requisitos sobre métodos de detección/identificación de la modificación genética



La propuesta de Reglamento la Comisión 
✓ Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: 

Etiquetado
Categoría 1: Aplicable a material vegetal de reproducción; ‘cat 1 NGT’ 
Categoría 2: Mismos requisitos que para OMG + información adicional voluntaria sobre 
el rasgo o carácter de la planta. 

Información pública: 
Categoría 1: Base de datos (nº de identificación, técnicas empleadas, rasgos modificados 
y decisiones de verificación.) 
Categoría 2: Registro OMG 

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

Prohibición del uso de NGT en agricultura ecológica 



La propuesta de Reglamento la Comisión 

✓Sostenibilidad 
Incentivos para plantas categoría 2 con rasgos sostenibles 
• Vía rápida de evaluación
• Servicio de consultoría, extendido para PYMEs
• Validación del método de detección sin coste para PYMEs

No hay incentivos en el caso de la categoría 1 

✓ Sistema de monitorización de la Comisión sobre impactos económicos, 
ambientales y sociales de los productos NGT



NEGOCIACIÓN EN EL CONSEJO 

PRE-Española UE                   
Expediente prioritario
- 2 AGRIFISH 
- Consejo Ministros informal 

de Córdoba (sept-23).
- Grupos de trabajo del 

Consejo (9 reuniones)



NEGOCIACIÓN EN EL CONSEJO 

Evaluación de riesgo Etiquetado y trazabilidad 

Prohibición en agricultura 
ecológica

Normas de coexistencia 
CATEGORÍA 1

Criterios de sostenibilidad 

CATEGORÍA 2

COEXISTENCIA Y OPT-OUT

REQUISITOS ANÁLITICOS Y SEGUIMIENTO

¿Proteger las plantas NGT mediante patentes?

Opt-out



NEGOCIACIÓN EN EL CONSEJO

AGRIFISH 11 DICIEMBRE- Propuesta compromiso PRE-ES

16 EEMM  7 EEMM                  4 EEMM                 

¿Excluir plantas NGT de la protección mediante patentes?

PRE-BE- Continua con las negociaciones➔Patentes



La propuesta de compromiso de PRE-ES
Categorías de plantas NGT

• Categoría 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de 
criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas 
convencionales.

• Categoría 2: Plantas con modificaciones más complejas distintas 
de las anteriores siempre que no contengan material cuyo origen no 
sea el acervo genético del obtentor [normativa OMG]

❑ Sustituciones e inserciones de menos 20 nucleótidos
❑ Deleción/Inversión (sin limitación tamaño) 
❑ Inserción/Sustitución dirigida de una secuencia continua de ADN del acervo genético del 

obtentor sin interrupción de gen endógeno.
❑ Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado ya esté presente en el acervo genético 

del obtentor 

20 modificaciones/planta
(incluyendo posibles 

modificaciones no 
objetivo)

20 modificaciones/
genoma monoploide

ANEXO I
❑ Sustituciones e inserciones de menos 20 nucleótidos
❑ Deleción/Inversión (sin limitación tamaño) 
❑ Inserción/Sustitución dirigida de una secuencia continua de ADN del acervo genético del 

obtentor sin interrupción de gen endógeno.
❑ Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado ya esté presente en el acervo genético 

del obtentor 

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

Se ha establecido qué criterios de equivalencia/modificaciones corresponderían a la cisgénesis y 
cuál a la mutagénesis.

Los cambios buscan expresar de una manera más clara los hallazgos de los dictámenes de EFSA



La propuesta de compromiso de PRE-ES
✓ Procedimiento para la liberación al medio ambiente/ comercialización: 

• Verificación para la categoría 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE➔ Liberación para fines no comerciales.
Consulta a otros EEMM➔Comentarios

- Procedimiento a nivel de la UE➔ Liberación para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM) 

• Autorización para la categoría 2 con adaptaciones: 
- Procedimiento de evaluación de riesgo
- Requisitos sobre planes seguimiento ambientales post-comercialización.
- Requisitos sobre métodos de detección/identificación de la modificación genética

OBJECIONES RAZONADAS 



La propuesta de compromiso de PRE-ES
✓ Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: 

Etiquetado
Categoría 1: Aplicable a material vegetal de reproducción; ‘cat 1 NGT’ 
Categoría 2: Mismos requisitos que para OMG + información adicional voluntaria sobre 
el rasgo o carácter de la planta. 

Información pública: 
Categoría 1: Base de datos (nº de identificación, técnicas empleadas, rasgos modificados 
y decisiones de verificación.) 
Categoría 2: Registro OMG 

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

Prohibición del uso de NGT en agricultura ecológica 

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



La propuesta de compromiso de PRE-ES

✓Sostenibilidad 
Incentivos para plantas categoría 2 con rasgos sostenibles 
• Vía rápida de evaluación
• Servicio de consultoría, extendido para PYMEs
• Validación del método de detección sin coste para PYMEs

No hay incentivos en el caso de la categoría 1 

✓ Sistema de monitorización de la Comisión sobre impactos económicos, 
ambientales y sociales de los productos NGT

Plantas con tolerancia a herbicidas no podrán ser categoría 1

El impacto de prohibición de categoría 1 en agricultura ecológica



La propuesta de compromiso de PRE-ES

Estudio de situación e impacto de los 
sistemas de propiedad intelectual para 

plantas NGT (diciembre 2025)

Propiedad intelectual NGT en la 
Directiva de patentes biotecnológicas



NEGOCIACIÓN EN EL PARLAMENTO



La propuesta del Parlamento 
Categorías de plantas NGT

• Categoría 1: Plantas cuyas modificaciones cumplen una serie de 
criterios para ser consideradas como equivalentes a las plantas 
convencionales 

• Categoría 2: Plantas con modificaciones más complejas distintas 
de las anteriores siempre que no contengan material cuyo origen no 
sea el acervo genético del obtentor [normativa OMG]

ANEXO I- Criterios de equivalencia 
❑ Sustituciones e inserciones de menos 20 nucleótidos
❑ Deleción/Inversión (sin limitación tamaño) 
❑ Inserción/Sustitución dirigida de una secuencia continua de ADN del acervo genético del 

obtentor sin interrupción de gen endógeno.
❑ Otras modificaciones dirigidas siempre que el resultado ya esté presente en el acervo genético 

del obtentor 

20 modificaciones/planta
(incluyendo posibles 

modificaciones no 
objetivo)

No se establecen 
limitaciones por planta

ANEXO I- Criterios de equivalencia 
❑ Criterios mucho más complejos.

❑ Además de modificaciones de índole genética, los criterios incluyen requisitos relativos a la 
expresión de proteínas derivada de esa secuencia genética.

❑ El número de modificaciones se refiere a secuencias codificadoras

Plantas categoría 1 no serán patentables 
Plantas categoría 1 deberán tener rasgos sostenibles (anexo II) y no 
tener rasgos no sostenibles (tolerancia a herbicidas) 



La propuesta del Parlamento
✓ Procedimiento para la liberación al medio ambiente/ comercialización: 

• Verificación para la categoría 1

- Procedimiento nacional con validez en toda la UE➔ Liberación para fines no comerciales.
Consulta a otros EEMM➔Comentarios

- Procedimiento a nivel de la UE➔ Liberación para fines comerciales (COM+EFSA+EEMM) 

• Autorización para la categoría 2 con adaptaciones: 
- Procedimiento de evaluación de riesgo
- Requisitos sobre planes seguimiento ambientales post-comercialización.
- Requisitos sobre métodos de detección/identificación de la modificación genética

OBJECIONES RAZONADAS 

Procedimiento muy complejo: se tendrá que aportar información 
sobre patentes, rasgos y sostenibilidad

Se considera que el impacto sobre la agricultura ecológica debe 
considerarse para la evaluación de riesgo 



La propuesta de Reglamento la Comisión 
✓ Trazabilidad/Etiquetado y coexistencia: 

Etiquetado
Categoría 1: Aplicable a material vegetal de reproducción; ‘cat 1 NGT’ 
Categoría 2: Mismos requisitos que para OMG + información adicional voluntaria sobre 
el rasgo o carácter de la planta. 

Información pública: 
Categoría 1: Base de datos (nº de identificación, técnicas empleadas, rasgos modificados 
y decisiones de verificación.) 
Categoría 2: Registro OMG 

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

Prohibición del uso de NGT en agricultura ecológica 

Aplicable a toda la cadena alimentaria 

Pero con flexilibidad para presencia accidental o adventicia 



La propuesta de compromiso de PRE-ES/ 
Parlamento 

Estudio de situación e impacto de los 
sistemas de propiedad intelectual para 

plantas NGT (diciembre 2025)

Propiedad intelectual NGT en la 
Directiva de patentes biotecnológicas

PROHIBICIÓN DE PATENTAR TAMBIÉN 
PLANTAS OBTENIDAS POR 

MUTAGÉNESIS CLÁSICA

MODIFICACIÓN DE LA NORMATIVA 
EUROPEA DE PATENTES 

BIOTECNOLÓGICAS PARA PROHIBIR 
PATENTAR NGT



Próximos pasos
Fin negociación en Consejo???

AOB a iniciativa de ES en el AGRIFISH de 26 de marzo de 2024

Iniciar los trílogos con el Parlamento –Elecciones Junio 2024

Futuras presidencias: Hungría, Polonia y Dinamarca

Cambios en la situación geo-política

Continuamos trabajando en el Consejo

Continuamos trabajando en el Parlamento

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



Muchas gracias …

ciomg@mapa.es
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