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Marco legal aplicable a los OMGs

Legislación en la UE: - Basada en el proceso (técnica empleada)

- Caso por caso (tiene en cuenta el producto)

(US), Canada…: - Basada en el producto



Marco legal para comercialización de OMGs en la UE

- La base del marco legal es un análisis de riesgo obligatorio

- Análisis de riesgo responsabilidad de EFSA, una entidad independiente 

de asesoría científica

- Análisis caso por caso



Siolicitud OMG

Opinión científica (análisis de riesgo)

Comisión Europea/ Estados Miembros

Análisis de riesgo

Gestión del riesgo

Consulta EM de 

la UE

Consulta pública

CE/EM: Autorización (o no)

Un EM realiza el 

ERA (en caso de 

solicitud de 

cultivo)

Valido para 10 años

Regulación (EC) 1829/2003 - GM food & feed

(Commission implementing regulation (EU) 503/2013) 

Método de detección para identificar y cuantificar el OMG



El dosier… un ejemplo

Coste aprobación: 5-10 años; € 10 Milllones



Guia de EFSA para el análisis de OGMs

 Adoptado en 2004

 Completado en 2005 (PMEM); 2006 

(renovación), 2007 (eventos apilados); 

2011…

Documento científico; guía, que se adapta 

caso por caso; flexible

 2013 (Commision IR503/2013)

Texto legal (político); requisitos obligados; 

rígido



- Consumo masivo desde hace casi 25 años

- No ha habido problemas relevantes para la salud humana o animal

- Las técnicas de obtención y análisis de OGMs han evolucionado 
y se han vuelto más precisas (secuencia)

- Y sin embargo la legislación es cada vez más prescriptiva y rígida

Es proporcional al riesgo real?  Está adaptada a su propósito?

Comercialización de OGMs y productos derivados



Edición génica (SDNs)



Regulación de plantas obtenidas por edición génica

- USA, Argentina, China, Japón, … han decidido desregular SDN1,(2) 

- UE

- Consenso científico en que SDN1/2 no deberían ser 
consideradas OMG.

- Discusiones entre los EM de la UE desde 2008. Sin consenso.

- Preguntas del Conseil d’État Francés al TJUE en 2017. 

- Decisión del TJUE en 2018. Las plantas editadas son OMGs





Posibles salidas

- Reintroducir flexibilidad en el sistema

. Reducir la información requerida caso por caso

. Sin método de detección

- Cambiar en la legislación de OMGs

. Tratar la edición génica aparte









- SDN-3. EFSA, 2012, 2020.

Uso de SDN-3 para transgenia minimiza los riesgos asociados a la inserción

- SDN1,2. EFSA, 2020

No hay riesgos asociados a la inserción

No se identifican riesgos adicionales al comparar con las técnicas de mejora clásica

Opiniones de EFSA sobre la edición génica



-Las NGTs tienen el potencial de contribuir a la resiliencia y sostenibilidad del sector 
agrícola

- EFSA no ha identificado nuevos riesgos asociados a estas técnicas

- Los expertos a nivel Europeo y Nacional reclaman más flexibilidad y proporcionalidad en 
el análisis de riesgo, aunque no todos los actores están de acuerdo en esto

https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_exec-sum_en.pdf



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en



La nueva legislación tendría que :

- Asegurar un alto nivel de seguridad
- Ser científicamente sólida
- Ser proporcional al riesgo real
- Permitir obtener los beneficios que la ciencia y la técnica prometen
- Flexible para adaptarse a los cambios técnicos y al avance científico


