Tabla: Comparacion propuestas legislativas NTG: Comisidn, Parlamento y Consejo Europeo

Septiembre, 2025

Elemento

Propuesta Comision Europea
(Julio 2023)

Propuesta Parlamento Europeo
(Febrero 2024)

Propuesta Consejo Europeo
(Marzo 2025)

Categorias NTG

Define dos categorias:

* NTG-1: modificaciones que
podrian obtenerse por métodos
tradicionales, exentas de
regulacién sobre OMG.

* NTG-2: modificaciones que no
pueden obtenerse
tradicionalmente, sujetas a
regulacién sobre OMG.

Mantiene lo propuesto por la
Comision

Mantiene lo propuesto por la
Comisién

Reconocimiento de las plantas
NTG-1

Procedimiento de verificacion
basado exclusivamente en la
equivalencia con las
modificaciones resultantes de la
mutagénesis aleatoria o técnicas
tradicionales de mejora: ANEXO |
—Criterios de equivalencia
(nimero y tipo de modificaciones
genéticas)

Procedimiento de verificacion
basado en:

¢ Equivalencia con las
modificaciones resultantes de la
mutagénesis aleatoria o técnicas
tradicionales de mejora: ANEXO |
— Criterios de equivalencia
(numero y tipo de
modificaciones genéticas).

Procedimiento de verificacion
basado exclusivamente en la
equivalencia con las
modificaciones resultantes de la
mutagénesis aleatoria o técnicas
tradicionales de mejora: ANEXO |
—Criterios de equivalencia
(nimero y tipo de modificaciones
genéticas)




¢ Presencia de determinados
rasgos como resultado de esa
modificacion genéticay la
ausencia de otros (Anexo lll)

Exclusion de las plantas
tolerantes a herbicidas

Progenie plantas NTG-1

e Comercializacion como NTG-1,
pero sin pasar por procedimiento
de verificacién

® Resultante de mutagénesis
dirigida y/o cisgénesis:
Comercializacion como NTG-1 si
se confirma categoria en el
procedimiento de verificacion

La progenie tendria que
someterse al proceso de
verificacion de la equivalencia
para su reconocimiento como
NTG-1 (Anexo |)

Mantiene lo propuesto por la
Comisién

Categoria NTG-1: Requisitos
para comercializacion y
utilizacion

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

e Cumplirdn normativa en
materia de seguridad alimentaria
y proteccién del medioambiente

* No esta permitido su uso en
agricultura ecolégica

¢ Etiquetado alimentos y piensos
igual que para semillas (NTG-1)

¢ Trazabilidad documental
alimentos y piensos

¢ Planes de seguimiento post-
comercializacion

* Revision prohibicion en
agricultura ecoldgica en 7 afos
® Presencia adventicia en

agricultura ecoldgica no serd
incumplimiento

Mantiene lo propuesto por la
Comision




e Etiquetado de material
reproduccion vegetal (NTG-1) +
registro variedades

® Registro de plantas NTG-1

Categoria NTG-2: Requisitos
para comercializacion y
utilizacion

e Etiquetado OMG + Etiquetado
voluntario sobre ciertos
rasgos/caracteristicas

e Flexibilizacidn de la normativa
de OMG durante el
procedimiento de autorizacion:
planes de seguimiento no
siempre obligatorios, se
flexibilizan las obligaciones de
aportar métodos de deteccién e
identificacion, y para las
renovaciones, solo sera necesaria
una primera solicitud si hay
motivos justificados, basados en
la evaluacion de riesgos y en la
experiencia con el uso (incluidos
los resultados del seguimiento),
si asi se especificaen la
autorizacion

e Medidas obligatorias para
impedir la presencia de NTG-2 en
otros productos

Mantiene lo propuesto por la
Comision

e Etiquetado OMG + Etiquetado
voluntario sobre TODOS los
rasgos/caracteristicas

¢ Posibilidad de solicitar
asistencia al Laboratorio Europeo
de Referencia sobre la
flexibilizacion de los métodos de
deteccidn e identificacion

e Medidas VOLUNTARIAS para
impedir la presencia de NTG-2 en
otros productos

« Si se permite adoptar medidas
nacionales para prohibir
restringir cultivo (opt-out)




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

Patentes y licencias

No aborda mecanismos
especificos para licencias o
patentes

Enmiendas con diferente
enfoque:

¢ Informacidn sobre patentes
obligatoria en categoria NTG-1

¢ Prohibicién de patentar NTG

Enmiendas dirigidas a mejorar
conocimiento/transparencia:

a) Informacién a facilitar durante
el procedimiento de verificaciéon
de la categoria NTG-1:

¢ Informacion sobre patentes
(obligatoria) en categoria NTG-1

¢ Informacion sobre licencias
(voluntaria)

¢ [nclusion de estos datos en el
registro de plantas NTG-1

b) Otras actuaciones:

e Estudios sobre impacto de los
sistemas de propiedad
intelectual y posible revisién
regulatoria

e Creacion grupo expertos

® Guias sobre patentes

Criterios de equivalencia:

Foco en conjunto de genoma:
NUmero maximo de

Foco en secuencias codificante
de proteinas:

Mismo enfoque que la Comision,
pero se tiene en cuenta la ploidia




Anexo |

modificaciones por planta
(incluyendo modificaciones off-
target)

Se definen los tipos de
modificaciones genéticas y su
tamafio

7

Caracterizacién molecular de las
modificaciones genéticas
introducidas por mutagénesis
dirigida y cisgénesis

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

Se definen los tipos de
modificaciones genéticas y su
tamafio + resultado de su
expresion (cisgénesis)

v

Caracterizacién molecular de las
modificaciones introducidas por
mutagénesis dirigida y cisgénesis

v

Caracterizacién de la proteina
resultante de modificaciones por
cisgénesis para confirmar que no
es una proteina quimérica

a la hora de expresar el nimero
maximo de modificaciones por
planta




