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I Health for all, Hunger for none

La mejora genética implica un extenso periodo de tiempo,
multiples ensayos y rigurosa seleccion.

Create useful Select plants with
genetic variations desired characteristics

Seed multiplication
and commercialization

Evaluate performance

8-15 anos
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Cada nueva variedad reune una nueva y seleccionada
constelacion de mutaciones

Harrt Physinbagy, 2005, 199, kiafisg
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Beautiful and delicious mutants: The origins, fates, REGULACION DE LAS NGTS

and benefits of molecular sequence variation in plant
evolution and breeding
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Health for all, Hunger for none

) Diferentes metodologias para crear variacion

La mejora vegetal es la ciencia de generar variacidn y seleccionar entre esa variabilidad las caracteristicas deseadas
|
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Mutaciones Transgénesis Edicion del genoma
Miles de anos Desde 1920s Desde 1980s Desde 2000s
El rasgo deseado se La mutacién deseada se Solo se incorpora el gen Se pueden introducir cambios
incorpora junto con muchos introduce junto con otras deseado, pero se insertade  genéticos en zonas especificas
otros genes, que luego muchas mutaciones manera aleatoria del genoma, utilizando el propio
deben eliminarse mediante aleatorias, que genoma de la planta o de
cruzamientos posteriormente pueden especies sexualmente
requerir su eliminacion compatibles
mediante cruzamientos
Al azar, lento, el Aleatorio, impredecible, pero Insercion aleatoria, se Cambios precisos, mas
cruzamiento solo funciona relativamente rapido puede introducir genes eficientes y con los mismos
dentro de la misma foraneos de otros resultados a nivel molecular que
especie. organismos vivos los métodos de mejora

convencional

4 Fuente: Adaptacion a partir de informacién publicada por Innovative Genomics Institute
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Policy developments around the world - January 2026

CANADA

Product based approach, HEALTH
CANADA and CFIA guidance for
food, feed and environmerntal relesse
fimalized excluding plants without
foreign DNA

USA

USDA: Case by case exclusion
through the Am | regulated?” process
EPA: exempts cortain

Products; reguines notiBcation

FDA: Voluntary pre-market meeting

ARGENTINA CHILE. COSTA RICA
GUATEMALA HONDURAS,
PARAGUAY, URUGUAY

Case by case approach excluding ces-
tain genome edited products without
a novel combination of DNA

COLOMBIA, ECUADOR

Case by case approach excluding cer-
tain genome edited products without
foreign DNA

BRAZN

Case by case approath excluding ces-
tain genome edited prodacts without
recombinant DNA/RNA

PERU
Deaft case by case approach excluding
products without exogenous DNA

EL SALYADOR

Trade agreement between HN,GT,
and SV that covers GM and Genome
editing with mational implementation
Quidelines under development

ENGLAND

Case by case approach excluding
gene edited plants where the genetic
changes made could have occurred
through tradtional processes
(precision bred’) Separate precision
brad food and feed marketing
authorisation by FSA
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Wl Ditferentiation from GMO regulations (at least by one agency/authoeity)

B Products comsidered GMOs but with smplified assessment procedure/requirements
Bl Al products corsidered GMOs
Draft proposal to dffecentiate from GMO regulations (at least by one agency/authority)

Draft proposal where products corsidered GMOs but with simplified assessment
procedure/requirements

5 Fuente: International Seed Federation

EU2?

Policy propossl
SuUGQesting 2 categories.
Conventional- like and
GMO-light

BURKINA FASO

Draft case-by-case po
ticy approach excluding
certain genome echited
products withowt novel
combinations of DNA

Regulacion de NGTs a nivel global:

SWITZERLAND
Folicy proposal exciuding certaén genome
edited products without foreign DINA and

based on ther added value for agriculture,

the envisonment of CONSUMers

SOUTH AFRICA

CHANA ETHIOPIA KENYA,

ISRARL
Case-by-case Qui-
dance that excludes
Certain gemome
edited products

NIGERIA

Govermment decision
that gonome editing
are GMOs, appeal
rejected in August
2025

MALAWL ZAMBIA

Caso by case approach exclo
ding cenain genome adited
products withowt foreign DNA

Case by case approach
excluding certasn
genome edited products
without a novel
combination of DNA

I Health for all, Hunger for none

RUSSIA

Decree for R&D pro-
gram clartifying that
gene eduting products
are torwentional-tike"

AUSTRALIADGTR
Exclusion of SON-1
products; new
logislation proposed

('s Mtmrastiona Saed fouber ot ome

Sl 4 L

CHINA
GMO- light with guidelines
and detalled rvles ssued for
vl implementation

SOUTH KOREA
Proposed revised LMO act
(GMO-bight)

JAPAN, SINGAPORE
THAILARD

Case by case approach exclu-
ding cortain genome edited
products without foreign DNA

INDONESIA PHILIPPINES
Case Dy case approach exclu-
ding certain gerome edited
products without a novel
combination of DNA

PAIIS‘AN

' "““ ™ ruces (.SF “Las variedades vegetales
desarrolladas por los ultimos
meétodos de mejora no deben ser
reguladas de forma diferente si
son similares e indistinguibles de
variedades que se pudieran
haber obtenido por métodos de

mejora anteriores”

NEW ZEALAND EPA
Proposal for & differentiated
regulation of genond edited
products



Un largo y complejo p

Europeo

Texto
Enmendado

T Triaaoe ]
Trilogos

Propuesta de la

Comisién Europea
[ P

para una nueva
regulacion para
plantas obtenidas
por mutagénesis
dirigida y cisgenesis.

Texto
Enmendado

-

desarrollados bajo
la presidencia de
Dinamarca
concluyen en un
texto de
compromiso el 3
de diciembre de
2025.

Inicio de los trilogos
Mayo 2025

Los EEMM |
respaldan el
texto de
compromiso el
19 de diciembre
de 2025.

I Health for all, Hunger for none
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Respaldo por el
Parlamento, adopcion
en primera lectura por
el Consejo y adopcion
en segunda lectura pot

el Parlamento.
Publicacion en el
Boletin Oficial de la
UE

roceso normativo que empieza a concretarse

Primer y segundo
trimestres 2026 (?)

Si todo va bien...a partir de mitad de 2028 primeras actividades con
plantas editadas Cat 1, que tras su verificacion, no estaran sujetas a la

normativa sobre OMGs.

Desarrollo de
la legislacion
secundaria

2026-2028

Consejo Europeo
“27 Estados Miembros”

‘ El marco regulatorio horizontal que aplica a la comercializacion de
material de reproduccion vegetal sigue aplicando (p.e. ensayos oficiales
ara registro de variedades y autorizacion)



https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en

_ Resumen del texto acordado en la UE para plantas editadas con
*) las Nuevas Técnicas Genémicas (NGTs)

NGT

Categoria 2

No equivalencia a las
plantas obtenidas por
mejora convencional

Equivalencia con las plantas
obtenidas por mejora
convencional

Plantas transgénicas

» Mas de 20 ediciones totales o 3 en

* Maximo de 20 ediciones. por genoma

monoploide y 3 ediciones en secuencia secuencias cod/f/_cantes, Contienen ADN foranfao
. « Modificaciones diferentes al Anexo I, o (fuera del acervo genético para fines de
rasgos especificos (tolerancia herbicidas y mejora convencional)

* Tipo de ediciones segun Anexo | y rasgos

Frsreien 5 ArE 5 resistencia a insectos)

o Evaluacién de Riesgos Adaptada Evalyac:on de >
Verificacion (Basada normativa OMGs) riesgos
« Trazabilidad y etiquetado segun « Trazabilidad y
* Etiquetado de semillas normativa OMGs etiquetado a lo largo
* Informacion en registros publicos - Método de deteccion (posibles de toda la cadena
adaptaciones)  Método de deteccion

Patentes aceptadas con disposiciones adicionales de transparencia requeridas para las NGT de Categoria 1
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¢La planta se ha obtenido mediante mutagénesis
dirigida y/o cisgénesis, y no contiene ningiin material
genético procedente de fuera del acervo genético de

Planta(s) editadas »

Generacion/evaluacion/segregacion ADN foraneo (si

aplica) los obtentores para fines de mejora convencional?
— s J\ NO 1
; Se aplica la
Se aplica nueva s 6 66 68 Ecte 'P unto marea La
normativa OGM , L,
culminacton del proceso para
I
| — otros marcos regulatorios,
¢La planta cumple los criterios de equivalencia ? basa 0{ 0S en La ausencLi 0{6
£
. ¢ Las modificaciones genéticas totales no superan las 20 por genoma monoploide. AD N {0 raneo.
* Las modificaciones por mutagénesis dirigida no exceden de 3 en secuencia
codificante de proteina y/o no sustituyen o insertan mas de 20 nucleétidos.
¢ Las modificaciones por cisgénesis consisten en la insercién o sustitucion de

convencional, o son inversiones/translocaciones de secuencias continuas de ADN
enddégeno. Ademas, resultan en una combinacion de secuencias de ADN presentes
en el acervo genético para el mejoramiento convencional, o no provocan
interrupciones de genes enddgenos.

si l NO

La planta no incluye entre los rasgos
previstos a partir de las modificaciones

. . genéticas
t t 1. tolerancia a los herbicidas
2. produccién de una sustancia
‘ﬂ -ﬂ insecticida conocida
Si J

-ﬂ secuencias continuas de ADN existentes en el acervo genético para la mejora

NO

1|

Planta NGT categoria 2:
Evaluacién de riesgos
Planta NGT adaptada a partir de la

categoria 1 normativa para OMG
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iLa innovacion en mejora vegetal requiere marcos regulatorios
claros, armonizados y adaptables al progreso cientifico !!!

Gracias por su atencion!!

bayer.com
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