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RESUMEN

El 5 de julio de 2023, la Comision Europea adoptd una Propuesta reglamentaria relativa a
los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas (NGT) y a los alimentos
y piensos derivados que buscaba, en esencia, la contribucion al incremento de la resiliencia
y sostenibilidad del sector agroalimentario sin incidir, por el momento, en una revisiéon a fondo
de las cuestiones relativas a la Propiedad Intelectual (particularmente, la patentabilidad de la
materia viva en plantas). El presente trabajo tiene como objeto ofrecer una panoramica sobre
de las principales caracteristicas legales inherentes a la misma en relacion con las pautas
normativas europeas existentes y su impacto en el fitomejoramiento vegetal.

Palabras clave: Fitomejoramiento; Nuevas Técnicas Gendémicas; Organismos Modifica-
dos Genéticamente, Propiedad Intelectual

ABSTRACT

On July 5, 2023, the European Commission adopted a regulatory proposal on plants pro-
duced using certain new genomic techniques (NGTs) and derived food and feed, which es-
sentially sought to contribute to increasing the resilience and sustainability of the agri-food
sector without, for the time being, undertaking an in-depth review of Intellectual Property issues
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(particularly, living matter to be patentable-plants-). This paper aims to offer an overview of the
main legal characteristics inherent to this proposal in relation to existing European regulatory
guidelines and its impact on plant breeding.

Keywords: Plant breeding; New Genomic Techniques; Genetically Modified Organism,
Intellectual Property
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I.  CONSIDERACIONES PRELIMINARES'

La Biotecnologia vegetal ha estimulado una serie de técnicas de edicion
gendmica? que operan en el nivel celular de la planta por las que se consiguen
no sdlo mejoras de variedades en funcion de caracteres de interés agronomico,
sino también, un aumento de su productividad vegetal y calidad de los culti-
vos? mediante la busqueda de medios con los que mitigar tensiones bidticas y
abidticas, un uso mas eficiente de los recursos, ademds de la optimizacién de la
calidad de diferentes procesos y productos*. No obstante, la posibilidad de que

! El presente trabajo fue realizado antes de la aprobacién del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamen-

to Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas
técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, no alterando el
Cuerpo normativo indicado el contenido sustancial del mismo.

2 Debemos precisar que algunas de las principales herramientas de edicion genémica utilizadas para
editar genomas de plantas son la recombinacién homéloga, las nucleasas de dedo de zinc (ZFN), las nuclea-
sas efectoras similares a activadores de transcripcion (TALEN), las proteinas de repeticion pentatricopeptidica
(PPR), el sistema CRISPR-Cas, la interferencia de ARN (RNAI) y las cisgénesis e intragénesis. Abordando estas
cuestionqs, EscaJEpO SAN-EPIFANIO (2025), pag. 75.

3 INIGUEZ ORTEGA (2024), pags. 47-55; Curto PoLo (2026), pags. 1-23.

4 Vid. Resolucién de 6 de abril de 2022, del Parlamento Europeo sobre un enfoque global para la inves-
tigacion y la innovacion: «La estrategia de Europa para la cooperacién internacional en un mundo cambiante».
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sean producidos efectos negativos sobre la salud humana’ y el medio ambiente®,
su tasada autorizacién de comercializacidn, uso y etiquetado, asi como la nece-
sidad de una reglamentacion mas concreta, clara y especifica (particularmente
en el &mbito de la patentabilidad de las nuevas técnicas gendmicas) generan no
pocas situaciones complejas de notable interés juridico’.

Partiendo de las premisas generales anteriores, es menester indicar como re-
sorte regulatorio, que todas las actividades relacionadas con organismos modifi-
cados genéticamente (en adelante, OMGs)® traen causa de dos Directivas: a) la
Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo?,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (en adelante, Directiva sobre OMGs)!® y por la que se deroga la
Directiva 90/220/CEE del Consejo; y b) la Directiva 2009/41/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo, relativa a la utilizacion confinada de mi-
croorganismos modificados genéticamente (version refundida)''. Recordaremos
que dichos Cuerpos legales han sido objeto de posteriores desarrollos con el obje-
to de adaptacion al progreso técnico 2. Por consiguiente, aludiremos al Reglamen-
to 1830/2003, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la trazabilidad y
al etiquetado de OMG y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos y por el que se modifica la referida Directiva sobre OMG '3, la cual
ha sido a su vez objeto de modificacion por la Directiva (UE) 2015/412 en lo que

Disponible:https://eur-lex.europa.eu/ES/legal-content/summary/eu-global-approach-to-research-and-innova-
tion.html. (acceso 16 de febrero 2026). 3

> Desde un ambito doctrinal, abordando estas cuestiones, INIGUEZ ORTEGA (2024) pag. 49; ESCAJEDO
SAN-EPIFANIO (2025), pag. 76.

 Partiendo de las lineas delimitativas del Pacto Verde europeo que proyecta a todos los dmbitos politicos
la lucha contra el cambio climdtico, la respuesta de la UE incorpora, entre otras cuestiones, el objetivo especifico
de que las practicas agricolas sean mds sostenibles, y al mismo tiempo, capaces de producir alimentos saluda-
bles y asequibles para el afio 2050.

7 No se podra obviar en relacion con el tema a debate todo el sustrato normativo agroalimentario de la
Unién Europea. El Reglamento (UE) 2017/625, relativo al control oficial de alimentos y piensos; el Reglamento
(CE) 2100/94, sobre la protecciéon comunitaria de las obtenciones vegetales; el Reglamento (CE) 1367/2006,
que incorpora el Convenio de Aarhus al Derecho de la Unién; o el Reglamento (UE) 2021/2115, que define la
PAC post-2023, configuran los mimbres juridicos donde debera asentarse cualquier modificacién legislativa
de OMG y NGT. Con el nuevo marco normativo, en su art. 37, se efectia una modificacion (jel sustantivo del
articulo 23 del Reglamento (UE) 2017/625. Una visién general al respecto aportada por vid. INIGUEZ ORTEGA
(2024), pags. 58-60. 3

8 Desde un punto de vista doctrinal, INIGUEZ ORTEGA (2024), pdg. 59; GARCIA VIDAL (2025), pag. 157.

® DOUE L 106 de 17 de abril de 2001. Fue también modificada por la Directiva 2008/27/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo, sobre liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente por lo que se refiere a las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision. Dicho
texto legal sufrié modificacion a tenor de la Directiva (UE) 2018/350 de 1a Comisidn, de 8 de marzo, en lo que
respecta a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los OMG, donde se dio nueva redaccién a los
anexos II, III, ITII B y IV de la misma.

1o Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo, sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de 12.3.2001); Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (DO L 268 de
18.10.2003); Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 503/2013 de la Comisién, de 3 de abril, relativo a las solicitudes
de autorizacién de alimentos y piensos modificados genéticamente de conformidad con el Reglamento (CE) n.°
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 641/2004
y (CE) n.° 1981/2006 de la Comisién (DO L 157 de 8.6.2013).

""" DOUE L 125 de 21 de mayo de 2009.

12 Traeremos a colacion la Propuesta de Directiva del Parlamento europeo y del Consejo de 16 /12 /2025,
por la que se modifican las Directivas 2001/18/CE y 2010/53/UE en lo que respecta a la comercializacién de
microorganismos modificados genéticamente y al procesamiento de 6rganos (COM (2025) 1031 final).

3 DOUE L 268 de 18 de octubre de 2003.
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respecta a la posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el
cultivo de los mismos en su territorio .

No podemos concluir esta sinopsis inicial sin referirnos, aunque sea some-
ramente y por su importancia con el tema a estudio, a la Sentencia del Tribunal
de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala) de 25 de julio de 2018, asunto
C-528/16 (de aqui en adelante, STJUE) 'S la cual marc6 un punto de inflexion
en esta materia, al dar respuesta a una peticion de decision prejudicial planteada
por el Conseil d’Etat (Consejo de Estado, actuando como Tribunal Supremo
de lo Contencioso-Administrativo, Francia) en el marco de un procedimiento
entablado por la Confédération paysanne, apoyada por ocho asociaciones mas
contra el Primer Ministro y el Ministro de Agricultura, Agroalimentacién y Bos-
ques de Francia. Pues bien, la citada peticion de decision prejudicial tenia por
objeto la confirmacion de la validez y la interpretacion de los arts. 2 y 3 y de los
anexos IA y IB de la mencionada Directiva sobre OMG asi como la interpreta-
cion del art. 4 de la Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio, referente
al Catdlogo Comiun de las Variedades de las Especies de Plantas Agricolas en
su version modificada por el Reglamento (CE) nim. 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre, la cual se referia especificamente
«... alanegativa a derogar una disposicion nacional segin la cual, en principio,
no se consideraba que los organismos obtenidos mediante mutagénesis dieran
lugar a una modificacion genética y a prohibir el cultivo y la comercializacion
de las variedades de colza tolerantes a los herbicidas, obtenidas mediante mu-
tagénesis» concluyéndose asi, que los organismos generados por dicha técnica
gendmica eran considerados como OMG ¢ al entender que mediante la misma,
era alterada su genética de una forma que no era dada en la naturaleza'’.

A tales efectos, decidi6 que las plantas obtenidas mediante mutagénesis di-
rigida no estaban cubiertas por la excepcion de la mutagénesis aleatoria. En
consecuencia, las plantas derivadas de nuevas técnicas de mejora vegetal (NGT,
en expresion de la Comision) debian clasificarse como plantas editadas geno-
micamente de la misma manera que los OMG, y por tanto, estar sujetas a las
mismas restricciones de uso dentro de la UE de conformidad con la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo'®, sobre
la liberacion intencional en el medio ambiente de OMG, tales como CRISPR-

4 DOUE L 68 de 13 de marzo de 2015.

15 TJUE, 2018. Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 25 de julio de 2018, Confédération
paysanne y otros contra Premier Ministre y Ministre de I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, Peti-
cion de decision prejudicial planteada por el Conseil d’Etat, C-528/16, (ECLI:EU:C:2018:583). Interesante,
asimismo, es el Dictamen del Comité Europeo de las Regiones- Nuevas técnicas genomicas y materiales de
reproduccion vegetal (C/2024/3674) de 26 de junio 2024. Disponible: https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/TA-9-2024-0067_ES.html.(acceso 17 de febrero de 2026).

16 El legislador europeo, partiendo de un concepto sui generis, define los OMG en el literal del art. 2.2
de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo. Sobre esta cuestion, en De-
recho espailol, véanse los exhaustivos comentarios de CURTO PoLo (2026), pags. 1-23; GArcia VIDAL (2025),
pags. 251-254; GALLEGO SANCHEZ y FERNANDEZ PEREZ (2026), pags. 229-230.

17 Véase, BARTSCH, KAHRMANN y LEGGEWIE (2023), pég. 3.

'8 Vid. art. 3 apartado 1 y anexo IB de la Directiva citada, la cual fue modificada por la Directiva 2008/27/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo, sobre liberacion intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente por lo que se refiere a las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision. No obstante, la Norma adjetiva sufrié nueva modificacion a tenor de la Directiva (UE) 2018/350 de
la Comision, de 8 de marzo, en lo que respecta a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los OMG,
donde se dio nueva redaccion a los anexos II, IIL, III B y IV de la misma.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0067_ES.html.(acceso%2017
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0067_ES.html.(acceso%2017
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Cas9 " u otras similares. Al llegar a su decision en el asunto C-528/16 de prohi-
bir el uso de NGT?, el TIUE presté atencion al objetivo y las obligaciones de
la Directiva 2001/18/CE y a la aplicacién del principio de cautela?', ademas de
encontrarse sujetos a las obligaciones inherentes en su marco legal y someterse
a medidas especiales de trazabilidad y etiquetado?, provocandose con ello nu-
merosas criticas por parte de los sectores interesados> y abogar por una revision
de la estricta normativa europea en consonancia con los avances de las herra-
mientas existentes en relacion con la innovacién en la biotecnologia vegetal.
Como muestra de lo hasta aqui aseverado, a la sentencia se le debe reconocer, en
cualquier caso, que allanara el camino a la Propuesta de Reglamento de plantas
de genoma editado?'. De hecho, y con base en los sustantivos de la misma, el 8
de noviembre de 2019 el Consejo europeo, mediante Decision (UE) 2019/1904
inst6 a la Comision a que presentara en un plazo de dieciocho meses, un estudio
sobre la situacién de las NGT en el Derecho de la Unidn, y de ser oportuno, que
pudiera facilitar, en su caso, una propuesta legislativa para la revisiéon de dicho
estatuto a la vista de sus resultados .

19 Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats (repeticiones cortas en palindromo agru-

padas y espaciadas en intervalos regulares). Un andlisis doctrinal de esta cuestion es efectuado, entre otros
autores, por INIGUEZ ORTEGA (2024), pag. 333; GARcia VIDAL (2024) pag. 151; M6éiica y MonToLIU (2018),
pags. 811-820.

2 En el mismo sentido, y con sustento en la Sentencia de 25 de julio de 2018 expuesta, véase la STJUE
(Gran Sala) de 7 de febrero de 2023 (C-6888/21) (ECLI:EU:C:2023:73) por la que se resuelve la cuestién pre-
judicial en relacion con la interpretacion del art. 3, apartado 1, y del anexo I B, punto 1, de la Directiva 2001/18/
CE, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente. Sobre estas
cuestiones, el TJUE considera que el hecho de que una técnica o un método de mutagénesis comprenda una o
varias caracteristicas distintas de las de una técnica o un método de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura, solo
justifica excluir la exencién prevista en la Directiva 2001/18 si se demuestra que esas caracteristicas pueden provo-
car modificaciones del material genético del organismo de que se trate diferentes, por su naturaleza o por el ritmo
al que se producen, de las que resultan de la aplicacion de esa segunda técnica o método de mutagénesis. Unido a
lo anterior, también expone, en la dltima parte de su analisis, la distincion entre las técnicas de mutagénesis in vivo
e in vitro, que se encuentra en el centro del litigio principal. A este respecto, sefiala, tras un andlisis del régimen
previsto en la Directiva 2001/18 sobre técnicas o métodos que implican cultivos in vitro, que considerar que debido
alos efectos inherentes a los cultivos in vitro, un organismo obtenido mediante la aplicacién in vitro de una técnica
o un método de mutagénesis inicialmente utilizados in vivo estd excluido de la exencion prevista en la Directiva
2001/18 no tiene en consideracién el hecho de que el legislador de la Unién no consideré que esos efectos inheren-
tes fueran pertinentes para definir el &mbito de aplicacién de esa Directiva. En particular, el Alto tribunal expone
que la Directiva 2001/18 prevé la exclusion de varias técnicas de modificacién genética que implican el recurso a
cultivos in vitro del régimen de control de los OMG previsto por dicha Directiva.

21 Cfr arts. 1 y 4 de la Directiva 2001/18/CE en relacion con el art. 191 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (el cual exige actuar ante una incertidumbre cientifica razonable mediante medidas propor-
cionales, no discriminatorias y revisables).

22 Vid. INIGUEZ ORTEGA (2019), pags. 351-355.

23 Efectuando una breve exégesis de Derecho comparado, en el Derecho inglés, un grupo de expertos
de diferentes dmbitos de conocimiento ya planted en su Informe de 1 de septiembre de 2018 denominado «UK
Plant genetics: a regulatory environment to maximise advantage to the UK economy post Brexit» un requeri-
miento al Gobierno britdnico a regular la mejora genética con base cientifica después del Brexit, mostrando su
pleno desacuerdo con la Sentencia citada, al estimar que provocaria numerosos desajustes en su actual norma-
tiva. En el Derecho aleman, el Consejo de Bioeconomia aleman (Biodkonomierat) —organo cientifico formado
por 17 expertos en Bioeconomia que asesora al Gobierno Federal— solicité a través de un comunicado de 30
de agosto de 2018, una nueva legislacion europea que se adaptara a las nuevas tecnologias de edicién génica.
Unido a lo anterior, es interesante que, en su Memoria de 19 de enero de 2019, el Consejo europeo expuso: «(...)
Europa necesita una nueva normativa sobre edicion genémica que se ajuste a los nuevos avances cientificos en
aras del logro de una mayor seguridad juridica en el Derecho de la UE».

2 Kock (2021), pag. 1218. Como hemos aludido con anterioridad, precisaremos el presente trabajo fue
realizado antes de la aprobacion final del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus
productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

% Cfr. Considerando (4) del Reglamento propuesto.
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Por otro lado, y a los efectos que interesan, el 29 de abril de 2021 fue presen-
tado el mismo por parte de la Comision® en referencia a estas nuevas técnicas,
concluyéndose —con amparo en la evidencia cientifica disponible— que las dis-
posiciones normativas europeas vigentes sobre OMG no eran las adecuadas para
regular la liberacién intencional de vegetales obtenidos con NGT y la comerciali-
zacion de productos conexos —como los alimentos y piensos— por lo que debia
ineludiblemente optarse por la necesaria adaptacion de sus cauces reguladores al
progreso cientifico y tecnoldgico en este ambito especifico?’. Pues bien, bajo los
pardmetros de las mencionadas consideraciones y a peticion del Consejo -tras
un intenso periodo de consultas y de participacion abierta de varios grupos clave
de partes interesadas?-, el 5 de julio de 2023 la Comision present6 la Propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a los vegetales
obtenidos mediante determinadas nuevas técnicas genémicas y a los alimentos y
piensos derivados® y por la que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, cuyo
sustrato era el reflejo de la necesariedad de adaptacion de la legislacion actual a
un marco regulatorio més favorable, y donde las respuestas divergentes en aspec-
tos significativos como la evaluacién de riesgos, el objeto de las mejoras en tér-
minos de sostenibilidad, trazabilidad, etiquetado y coexistencia —especialmente
en la equiparacién de las variedades obtenidas con NGT con las obtenidas de
forma convencional— merecian una mayor clarificacion legislativa. Con todo, y
mas alld del juego de dichos criterios aplicativos, se plante6 sobre esta especifica
cuestion —abordada desde un punto de vista normativo— si las nuevas técnicas
genémicas (en adelante, NGT) cuando introducen material genético que procede
de una especie compatible (cisgénesis) o altera el genoma de una especie viva sin
insertar ADN extrafio (mutagénesis dirigida)*® debian incluirse en el ambito de
actuacion de la Directiva 2001/18/CE antes aludida quedando bajo el paraguas
de una norma anterior a su descubrimiento o, si por el contrario, la pautas deli-
mitativas juridicas ya no eran las adecuadas al dificultar, en esencia, la competi-
tividad de los productores europeos en el ambito del fitomejoramiento?!, y tener
como fin dltimo (bajo el principio de una evaluacién de los riesgos para el medio
ambiente y la salud adaptada al tipo de modificacién aplicada), la exigencia de
instaurar medidas que garantizaran, mediante un enfoque holistico, la seguridad
y sostenibilidad agroalimentaria a través de la innovacién y la tecnologia.

26 Disponible: https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotech-

nology/ec-study-new-genomic-techniques_en. (acceso 15 de febrero de 2026).

27 Véase la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo de 16/12/2025 por la que se
modifican las Directivas 2001/18/CE y 2010/53/UE en lo que respecta a la comercializaciéon de microorganis-
mos modificados genéticamente y al procesamiento de 6rganos (COM (2025) 1031 final. Como no puede ser
de otra forma, debemos mencionar el nuevo Reglamento 2026/1388, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de junio de 2026.

2 Vid. https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/sc_modif-genet_consultation-strategy-ngts.pdf (ac-
ceso 17 de enero)

¥ Debemos precisar que, al tratarse de una norma en tramite parlamentario, nuestro comentario toma
como base el documento publicado por el Parlamento Europeo con enmiendas al texto de la Propuesta de 24
de abril de 2024. En particular, entre otras, fueron adoptados dos nuevos considerandos y un nuevo art. 4 bis.
Documento P9TA (2024) 0067. Disponible en: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-
0325_EN.pdf, (acceso 18 de enero 2026). En la actualidad, el Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas
gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

% La mutagénesis, a diferencia de la transgénesis, engloba técnicas que permiten alterar el genoma de
un organismo sin insertarle ADN de otro y se utiliza para desarrollar variedades de semillas resistentes a deter-
minados herbicidas.

31 Vid. INIGUEZ ORTEGA (2019), pdg. 356; RoDAs PAREDES (2025), pag. 95 y sig.


https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/sc_modif-genet_consultation-strategy-ngts.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0325_EN.pdf,.(acceso
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0325_EN.pdf,.(acceso
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En suma, con el objetivo de abordar esta investigacion, desvelaremos los
pilares sobre los que se asienta tanto su dmbito subjetivo de aplicacién como,
sobre todo, las finalidades perseguidas por este Reglamento proyectado. Esto, a
su vez, propiciara unas reflexiones finales sobre los dilemas a los que se enfrenta
la UE para la consecucion de los fines buscados y las potenciales consecuencias
juridicas de la decisién normativa que sea ulteriormente adoptada.

II. PROPUESTA DE REGLAMENTO
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
RELATIVO A LOS VEGETALES OBTENIDOS )
CON DETERMINADAS NUEVAS TECNICAS GENOMICAS
Y A LOS ALIMENTOS Y PIENSOS DERIVADOS *

Siguiendo con el desarrollo del esquema de andlisis propuesto y como he-
mos tenido ocasion de avanzar, la reaccion critica a la jurisprudencia europea **
(que consideraba OMG a los productos obtenidos con NGT)** motivé que co-
brara fuerza una corriente favorable a la reforma de la legislacién comunitaria
inherente a los mismos, lo que ha representado un hito significativo mediante el
cual, no sélo se pretende acelerar los procesos de mejora vegetal®® sino también
proporcionar a los agricultores europeos variedades vegetales mds prometedo-
ras y resilientes. Sobre esta senda, el hecho de poder dar oportuna respuesta
legal a los crecientes retos multifactoriales, se ha convertido en premisa esencial
para permitir al sector del fitomejoramiento incrementar su contribucion a la
salud humana, animal y del medioambiente en conformidad con el principio
de cautela, ademas de insertarse en los mimbres delimitativos del Pacto Verde
Europeo®®, de la Estrategia «De la Granja a la Mesa», de la Estrategia sobre

2 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los vegetales obtenidos

con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a los piensos derivados y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2017/625; (COM (2023) 411 final- 2023/0226 (COD). El futuro Reglamento se configura como una lex
specialis respecto a la legislacion de la UE en materia de OMG, introduciendo disposiciones especificas para
los vegetales y productos obtenidos con NGT a los que se les aplicard, con cardcter supletorio, la regulacién
general de OMG y, en su caso, las normas sobre su legislacion sectorial. Dicha Propuesta la complementaremos
con la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la produccién y comercializacion
de materiales de reproduccién vegetal en la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/2031,
2017/625 y 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 66/401/CEE, 66/402/
CEE, 68/193/CEE, 2002/53/CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE y 2008/90/
CE del Consejo (Reglamento sobre materiales de reproduccién vegetal) (COM/2023/414 final). Actualmente,
véase el Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a
los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2017/625.No se altera el contenido reflejado en el presente estudio

3 A estos efectos, INIGUEZ ORTEGA (2024), pags. 125; GARCIA VIDAL (2025), pag. 162.

*  Como analizaremos, su irrupcion puso de manifiesto las tensiones estructurales del modelo europeo;
en especial, las lineas divisorias entre el régimen de titulos de obtentor bajo el Convenio de la UPOV y gestio-
nados a nivel comunitario por la CPVO y el régimen de patentes biotecnoldgicas bajo la Directiva 98/44/CE,
lo que podria acarrear una notable desventaja competitiva con relacién a otros paises (por ejemplo, China),
debiendo necesariamente acompaiiarse de un marco coherente de acceso al mercado y de unas politicas de in-
novacion adaptadas a los desafios climdticos y digitales. Véase ESCAJEDO SAN-EPIFANIO (2025), pdg. 14; DHAR
(2002) pag. 671-698.

3 CE (2024). A shared prospect for farming and food in Europe. The final report of the Strategic Dialo-
gue on the future of EU. Disponible: https://agriculture.ec.europa.eu/common-agriculturalpolicy/cap-overview/
main-initiatives-strategic-dialogue-future-eu-agriculture_es?prefLang=es. (acceso 11 de febrero 2026).

% Sobre todo, con relacién a la reduccién del impacto climético en la produccién agroalimentaria, ga-
rantia de la seguridad alimentaria y autonomia estratégica de la UE. Es interesante la perspectiva aportada por
QAIM, M. (2020), pag. 133.


https://agriculture.ec.europa.eu/common-agriculturalpolicy/cap-overview/main-initiatives-strategic-dialogue-future-eu-agriculture_es?prefLang=es
https://agriculture.ec.europa.eu/common-agriculturalpolicy/cap-overview/main-initiatives-strategic-dialogue-future-eu-agriculture_es?prefLang=es
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Biodiversidad?®’ y la Estrategia de Adaptacion al Cambio Climatico*® y tener,
como fin dltimo, no sélo el desarrollo y la comercializacion de plantas y produc-
tos vegetales que contribuyan a los objetivos de innovacion, sostenibilidad?® y
mejora de la competitividad del sector agroalimentario de la Union* y a escala
mundial*' sino, también, al logro de la igualdad de condiciones de todos sus
operadores.

1. Marco de aplicacion de la Propuesta reglamentaria*

En términos generales, a efectos de aplicacion de los procedimientos ya cono-
cidos de autorizacion® y comercializacion objeto de la Directiva de OMG, la Pro-
puesta reglamentaria** de la Comision europea de 5 de julio de 2023* por la que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, responde al propésito de establecer
un nuevo marco regulatorio* para la autorizacion de plantas derivadas de NGT*,

37 Tiene por objeto situar la biodiversidad de Europa en la senda de la recuperacién de aqui a 2030 en
beneficio de la sostenibilidad, la naturaleza, las personas y el clima, tal y como recoge la Ley Europea sobre el
Clima —Reglamento (UE) 2021/1119— y la Estrategia de Adaptacién al Cambio Climatico de la UE (COM
(2021) 82 final).

3% Europa plantea como objetivos, la adaptacion mds inteligente, rdpida y sistémica al cambio climético
ademds de la intensificacion de la accion internacional sobre ello que permita una mejor utilizacién de la di-
versidad genética y de los recursos fitogenéticos no nocivos basada en conocimientos cientificos mds recientes.
Véase:https://eur-lex.europa.eu/ES/legal-content/glossary/adaptation-to-climate-change.html (acceso 16 de
enero 2026).

¥ OECD (2022). Competitividad agricola en mercados globales: Estdndares y sostenibilidad. Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico. Paris: OECD.

4 GALLEGO SANCHEZ (2022), pag. 215.

4 Es interesante la opinién de la European Plant Science Organisation (EPSO, 2023), «<EPSO. First
reaction to the European Commission’s legal Proposal for a regulation of the European Parliament and of the
Council on Plant obtained by certain New Genomic Techniques and their Food and Feed». Disponible en:
http://epsoweb.org/download/23-07-06_epso_I1st_reaction_ec-porposal-ngt/?tmst=1688649797. (acceso el 18
febrero 2026).

4 En la actualidad, véase el Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17
de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus pro-
ductos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

4 Tal y como refiere textualmente la Propuesta «se ha simplificado significativamente, como analizare-
mos, el actual procedimiento de autorizacion por lo que se refiere a las NTG, en particular, a través de la evalua-
cién del riesgo adaptada y el nuevo procedimiento de verificacion para los productos que cumplen los criterios
de equivalencia con la mejora convencional, y se espera que dé lugar a una reduccion considerable de los costes
para los desarrolladores y al desarrollo acelerado de nuevos productos». Dicha afirmacién se ha mantenido en
el actual Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a
los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2017/625.

4 En lo sustantivo de la misma estd justificada la eleccion de dicho instrumento juridico «al ser el mds
adecuado para incorporar estos procedimientos y el logro de una aplicacion uniforme de la intervencion poli-
tica que tiene un importante componente del mercado interior» (punto 2 de la Propuesta).

4 Propuesta COM (2023) 411. En la actualidad, DOUE-L-2026-80958

46 Este marco regulatorio es coherente con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial: los
vegetales obtenidos con NGT entran en el dmbito de aplicacion de la actual legislacion de la Unién en materia
de OMG (Directiva 2001/18/CE, Reglamento (CE) n.° 1829/2003, Reglamento (CE) n.® 1830/2003 y Directiva
2009/41/CE). De la misma forma, la Propuesta se sustenta en el art. 43, el art. 114 y el art. 168, apartado 4,
letra b) del TFUE, los cuales proporcionan la base juridica para que la Unién adopte medidas que tengan por
objeto aplicar la Politica Agricola Comiin (ex art. 43), garantizar el buen funcionamiento del Mercado Interior
(art. 114) ademds de velar por un elevado nivel de proteccion de la salud humana en los dmbitos veterinario y
fitosanitario (art. 168, apdo. 4, letra b).

47 Cfr. Considerando 9 y 10 de la Propuesta de Reglamento. En el marco legal actual —Reglamento (UE)
2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos
con determinadas nuevas técnicas gendémicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE)
2017/625— véase los considerandos 12, 13y 14.


https://eur-lex.europa.eu/ES/legal-content/glossary/adaptation-to-climate-change.html
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como la mutagénesis dirigida*® y la cisgénesis* (incluida la intragénesis)™ y
que bajo las pautas de los pardmetros legales propuestos, eran los tnicos que
se encontraban incluidos en la denominacion «vegetales obtenidos con NGT»>!
diferenciandolos de los OGM transgénicos>? cldsicos. A estos efectos, aquellos
otros producidos mediante cualesquiera otras NGT que si introducian en un or-
ganismo material genético procedente de especies no compatibles (transgéni-
cos) seguirian sujetos a la regulacién imperante citada en materia de OMG*, en
cuanto podrian suponer riesgos especificos asociados al transgén®*. Atendiendo
a lo indicado, también son incluidos en las lineas directrices de la Propuesta
reglamentaria aquellos «productos obtenidos con NTG», esto es, alimentos y
piensos > que contengan vegetales obtenidos con nuevas técnicas de edicion
gendmica, que se compongan de ellos o se hayan producido a partir de aquellos
o que contengan ingredientes producidos a partir de vegetales obtenidos con
las mismas; asi como productos distintos de alimentos y piensos que integren
vegetales obtenidos con NGTs o se compongan de ellos¢. Consiguientemente,
dado que las plantas NGT podrian suponer riesgos cercanos a las mutantes
clasicas, o por el contrario, riesgos mas cercanos a los OMG bajo Directiva®’,
se recurrid -sustentado en el nivel de riesgo potencial para salud humana y
medioambiente*® -a la subdivision de las plantas NGT en dos «categorias» *: 1)

4 Técnicas de mutagénesis que dan lugar a modificaciones de la secuencia de ADN en lugares precisos
del genoma del organismo (ex art. 3 de la Propuesta reglamentaria). Se aplica el criterio de la subsidiariedad (en
el caso de competencia no exclusiva, SWD (2023) 411).

4 Técnicas de modificacion genética que dan lugar a la insercion en el genoma de un organismo, de ma-
terial genético ya presente en el patrimonio genético de los obtentores (ex art. 3 de la Propuesta reglamentaria).
Es interesante el European Network of GMO Laboratories (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 26 March 2019 (JRC116289); 13 June 2023 (JRC133689; EUR 31521
EN).

30 Se delimita como un subgrupo de la cisgénesis que da lugar a la insercién en el genoma de una copia
reordenada de material genético compuesto por dos o més secuencias de ADN ya presentes en el patrimonio
genético de los obtentores (de la misma especie o de especies sexualmente compatibles).

>t El acrénimo NGT (por sus siglas en inglés «New Genomic Techniques») es utilizado para diferenciar
las técnicas gendmicas mds recientes respecto de otras, como la transgénesis, que existian ya en los aflos 90,
momento de elaboracion de las primeras Directivas sobre OMG de la entonces CEE.

32 Excluyéndose de la Propuesta a los microorganismos, hongos y animales sobre los que se dispone de
conocimientos mds limitados.

3 También quedarén sujetas a las normas sobre OMG existentes en la legislacion sectorial.

> Consiste en la introduccion de un organismo en otro organismo sexualmente incompatible por lo que
dificilmente el cruce podria producirse en un entorno natural. Ampliamente, analizando esta cuestion, CURTO
PoLo (2026), pags. 12-23; ALMODOVAR INESTA (2025), pag. 29.

3 Disenado para tener en consideracion la diversidad de perfiles de riesgo de estos vegetales y productos.
A estos efectos, véase Considerando 11 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y
a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, no alterando el contenido sustancial
del mismo.

% Las plantas NGT se definen conforme a lo establecido en el art. 3.1 de la propuesta legislativa de la
Comision. Actual articulo 3.9 Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos,
y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, no alterando el contenido sustancial del mismo.

37 EscaJEDO SAN-EPIFANIO (2025), pag. 96.

% Es interesante, en este aspecto, el Informe elaborado por la Unidad de Prospectiva Cientifica del
Parlamento Europeo-STOA- Disponible en: https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document/EPRS_
STU(2022)729506 (acceso 16 de enero 2026).

% Términos que la EFSA ya expuso en sus «Criterios para la evaluacién del riesgo de las plantas produci-
das por mutagénesis dirigida, cisgénesis e intragénesis», elaborados a peticion de la Comisién en 2022 (EFSA,
Criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis, EFSA
Journal, 20 de octubre de 2022).


https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document/EPRS_STU(2022)729506
https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document/EPRS_STU(2022)729506
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vegetales obtenidos con NGT-1%; vy, ii) vegetales obtenidos con NGT-2°¢'. No
obstante, eran excluidas «plantas NGT» ¢ y sus «productos» del actual régimen
juridico de la UE sobre OMG, ya fuera de forma completa (en el supuesto de
las «plantas NGT-1») o solo parcial (en el caso de las «plantas NGT-2»)%. En
este contexto, y a diferencia de las plantas y productos NGT-2%, las plantas
NGT-1 quedarian exentas de la «evaluacion de riesgos» y de «autorizacion»

% Se define especificamente en el art. 3.1 (7) de la Propuesta normativa. Ampliamente, ZINNY (2022),
péag. 1. Dicha definicién se encuentra incluida en el literal del articulo 5 del Reglamento (UE) 2026/1388 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas
nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, no alte-
rando el contenido sustancial del mismo.

' Significa una planta NGT distinta de una planta NGT-1 que tampoco se considera un OMG tradicio-
nal. Por tanto, alude a vegetales que presentan conjuntos mds complejos de modificaciones del genoma y que
seguirdn sujetos a los requisitos de la legislacién de la UE en materia de OMG. Son definidos en el el articulo
12 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a
los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2017/625. Es interesante a estos efectos, EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically
Modified Organisms). Disponible en: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621. (acceso el 16 enero 2026).

2 Definidas en el art. 3 (2) de la Propuesta legislativa de la Comisién. Refiere a la misma, el articulo
3.9 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a
los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modi-
fica el Reglamento (UE) 2017/625. Ademads, incrementando la complejidad normativa, las nuevas variedades
de plantas NGT tendrdn que cumplir con requisitos regulatorios adicionales en virtud de la nueva Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la produccién y comercializacion de materiales de re-
produccién vegetal en la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/2031, (UE) 2017/625 y
(UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 66/401/CEE, 66/402/CEE,
68/193/CEE, 2002/53/CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE y 2008/90/CE del
Consejo (Reglamento sobre materiales de reproduccién vegetal) (COM (2023) 414 final). Esta dltima Propues-
ta, cuyo sustento juridico lo encontramos en el tenor literal del art. 43, apartado 2, del TFUE, establece la base
legal para la adopcion de las disposiciones necesarias para la consecucion de los objetivos de la PAC. Entre otras
cuestiones de interés, convierte los actuales ensayos y pruebas de «valor para el cultivo y el uso» en ensayos y
pruebas de «valor para el cultivo y el uso sostenibles» que no se limitardn tinicamente a las especies agricolas,
sino que también abarcardn las frutas y hortalizas.

% Como tendremos ocasion de mencionar, no podemos obviar que el pasado 5 de diciembre de 2025
los colegisladores europeos en el marco del trilogo, acordaron los criterios para determinar qué constituye una
planta NGT-1, y a peticion del Parlamento, una lista excluyente de caracteristicas deseadas, incluyendo efectos
insecticidas conocidos y tolerancia a herbicidas, que no estdn permitidas en las plantas NGT-1. Para orientar
el uso de las NGT hacia el desarrollo de plantas con caracteristicas de sostenibilidad (por ejemplo, resistencia
al clima y a las plagas), se ha encomendado a la Comisioén y a los Estados miembros la tarea de supervisar
el impacto de las plantas NGT en la sostenibilidad, incluyendo datos obtenidos mediante controles oficiales.
Asimismo, la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria del Parlamento Europeo
(ENVI) aprob6 el pasado 26 de enero 2026, el texto transaccional del Reglamento sobre las nuevas técnicas
genémicas (NGT) que modificaria el Reglamento (UE) 2017/625, el cual allana el camino para una legislacién
que establezca un enfoque diferencial para los productos vegetales derivados de NGT, ademds de mantener el
espiritu de la propuesta original de la Comision Europea, concretando el etiquetado de alimentos y piensos
igual que para semillas (categoria 1); trazabilidad documental para alimentos y piensos; concretos planes de
seguimiento post-comercializacion; revision de la prohibicién en agricultura ecoldgica en 7 afos; la presencia
adventicia en agricultura ecoldgica no serd incumplimiento. Tal y como expondremos, el 21 de abril de 2026
el Consejo ha adoptado un acuerdo sobre las nuevas normas sobre nuevas técnicas genémicas (NTG), en aras
a establecer un marco legislativo que impulse el sector agroalimentario de la UE haciéndolo mds competitivo
y sostenible. Disponible: https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2026/04/21/new-genomic-
techniques-council-adopts-new-rules-to-boost-sustainable-and-competitive-eu-food-systems/ (acceso 11 de
mayo 2026). No podemos obviar la aprobacion del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas
y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

®  Vid. art. 3 (8) en relaci6n con el art. 12 de la Propuesta a estudio. Necesariamente debemos mencionar
los articulos 12 y 13 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de
2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el
que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

% Cfr. Considerando (20) de la Propuesta normativa. En la actualidad, véase el Considerando 21 y el
art. 10 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2026/04/21/new-genomic-techniques-council-adopts-new-rules-to-boost-sustainable-and-competitive-eu-food-systems/
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2026/04/21/new-genomic-techniques-council-adopts-new-rules-to-boost-sustainable-and-competitive-eu-food-systems/
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y por tanto, sus productos derivados también estarfan dispensados del «etique-
tado obligatorio» ®.

Pues bien, con el objetivo de abordar esta investigacion, cuya dificultad es-
triba en la escasez de fuentes bibliograficas y la insuficiente jurisprudencia pa-
tria y comunitaria dictada hasta el momento en esta especifica materia, iremos
desgranando en los siguientes apartados y con una minima nitidez, los siempre
difuminados parametros sobre los cuales se asienta el Reglamento proyectado,
no pocas veces demasiado esquivos en su configuracion juridica.

1.1.  Vegetales obtenidos con NTG-1

Como hemos puesto de manifiesto con anterioridad, uno de los aspectos
esenciales de la Propuesta reglamentaria a estudio (con sustento en los riesgos
potenciales que generan para la salud humana y el medioambiente) agrupa a las
denominadas plantas NGT-1, las cuales son consideradas equivalentes a las que
podrian obtenerse de forma natural o producirse mediante métodos convencio-
nales de mejora, de modo que se consideran andlogas a éstos®’. En efecto, los
criterios de equivalencia del anexo I, en su redaccién por parte de la Comision,
permiten un nimero limitado de alteraciones genéticas®, concretamente hasta
veinte tipos distintos de modificacién genética, incluida la sustitucion o inser-
cién de no mds de veinte nucle6tidos o la supresion de cualquier nimero de nu-
cledtidos, basados exclusivamente en los que son declarados por el obtentor®.
Asimismo, sus productos se consideraran también homoélogos a los convencio-
nales y no estardn sujetos a la normativa de alimentos y piensos genéticamente
modificados, sin perjuicio de que en algin supuesto pudieran entrar en la cate-
goria de nuevos alimentos.

Llegados a este punto, y desde un ambito sustantivo interno, son varias las
estipulaciones de la legislacién propuesta en relacidén con dichas NGT-1 sobre

a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modi-
fica el Reglamento (UE) 2017/625,

% Vid. Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria del Parlamento Europeo,
«Proyecto de Informe sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los
vegetales obtenidos mediante determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus alimentos y piensos» y por el
que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625 (COM (2023) 0411-C9-0238/2023-(2023) 0226 (COD)), 6,
(Enmienda 5).

" En consonancia con el mandato de negociacién del Consejo y la propuesta de la Comision. Igualmen-
te, también se les exime de los procedimientos y requisitos que la Directiva 2001/18 establece para la liberacién
intencional y la comercializacion de OMG y con la que se persigue fomentar la competitividad del sector agroa-
limentario europeo. Asimismo, siguen estando prohibidos en la produccion ecoldgica (ex art. 5 de la Propuesta)
y articulo 5 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026,
relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

% Con relacion a ello, no podemos obviar tres informes de referencia: el de la Agence Nationale de Sé-
curité Sanitaire e [’alimentation, de I’environnement et du travail (ANSES), el Policy Brief niim. 02/2024 del
Bundesamt fiir Naturschutz (BfN alemdn) y el elaborado por la European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsability (ENSSER) que coinciden en cuestionar los criterios de equivalencia del anexo I
basados en umbrales numéricos, tales como, el limite de veinte inserciones o sustituciones de hasta veinte pares
de bases, por considerarlos arbitrarios y carentes de fundamento cientifico dado que la magnitud o nimero de
cambios genéticos no constituye un indicador fiable del riesgo. Desde un ambito doctrinal, a estos efectos,
RODRIGUEZ FoNT (2025), pag. 102.

% Esto es, persona que haya obtenido o descubierto y desarrollado una variedad. Vid. art. 11 del Regla-
mento (CE) 2100/94 del Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la proteccion comunitaria de las obtenciones
vegetales.
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las que conviene reparar siquiera de forma somera. En primer término, el proce-
dimiento de verificacién del estado de vegetal obtenido con NGT-1 antes de la
liberacion para cualquier fin distinto a la misma’. En segundo término, el pro-
cedimiento de verificacion del estado de vegetal obtenido con NGT-1 antes de
la liberacién intencional, asi como de su comercializacion. De la misma forma,
analizaremos la informacién publica de las decisiones por las cuales se declara
que es un vegetal obtenido con NGT-1 para finalmente, y como una dltima linea
de avance, detenernos en las prohibiciones especificas de uso de vegetales obte-
nidos con NGT-1 en la produccion ecoldgica™.

1.1.1. Procedimiento de verificacion del estado de vegetal
obtenido con NGT-1 antes de la liberacion
con cualquier fin distinto de la comercializacion

Comenzamos nuestro andlisis indicando que para la liberacién intencional
de un vegetal obtenido con NGT-1 —siendo entendida en los mismos términos
recogidos en la Directiva 2001/18/CE —sera necesario, con cardcter previo, ha-
ber obtenido la verificacion de dicha categoria’. En efecto, en lugar de tramitar
una solicitud de autorizacion con evaluacion de riesgos”®, el desarrollador de un
vegetal NGT-1 debera notificar y solicitar a las autoridades nacionales compe-
tentes, la comprobacién de que cumple con los criterios de equivalencia conte-
nidos en el anexo I, esto es, que retne los requisitos para ser considerado vegetal
de categoria 1. Siendo maés precisos, tal y como queda reflejado en el literal del
art. 6 de la Propuesta objeto de andlisis”, para conseguir la declaracion de esta-
do de vegetal conseguido con NGT-1 a que se refiere el art. 4, apartado 1, letra
a)”, antes de proceder a la liberacién intencional de un vegetal obtenido con
NGT para cualquier fin distinto de su comercializacién «la persona que tenga
intencién de proceder a la misma, presentard una solicitud con el fin de verificar
si son cumplidos los criterios establecidos en el anexo I (“solicitud de verifica-
cién”) ante la autoridad nacional competente designada (tal y como constata el
art. 4, apartado 4 de la Directiva 2001/18/CE) del Estado miembro en cuyo terri-

" Vid supra nota 60.

" Véase el literal del art. 5.2 del Reglamento proyectado. Véase, asimismo, el considerando 33 y el
articulo 5.2 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026,
relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/625,

72 Con el mismo numero de articulos (arts. 5 a 11) del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas
gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625, refiere a un ensayo de
campo previo a la comercializacion. Vid. Capitulo II (arts. 5 -11) de la Propuesta a estudio.

7 Se trata, en esencia, de un control formal sin andlisis de riesgos ni aplicaciéon de medidas de gestion,
que concluye con una decision de cardcter declarativo.

74 Con idéntico tenor, véase el articulo del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendémicas
y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

75 El art. 4 apartado | letra a) preceptiia: «La planta es una planta NGT de categoria 1 y a) ha obtenido
una decision que declara esa condicion de conformidad con el art. 6 o 7». La actual redaccién del precepto
incluidas en el nuevo marco reglamentario de 2026 es la siguiente: «un vegetal NTG de categoria 1 podrd li-
berarse intencionalmente con cualquier fin que no sea su comercializacion si se trata de: i) un vegetal NTG de
categoria 1 a que se refiere el articulo 3, punto 13, letra a), para el que se haya emitido una decision por la que se
declara dicha condicién de conformidad con el articulo 6 o con el articulo 7, o ii) un vegetal NTG de categoria
1 a que se refiere el articulo 3, punto 13, letra b), y es la descendencia de vegetales contemplados en el inciso
i) de la presente letra».
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torio vaya a tener lugar dicha liberacién (apartados 2 y 3 del precepto citado) y
con el acto de ejecucién adoptado, como especificamente recoge el art. 27, letra
b)» ¢ en donde se determinard, de la misma forma, no solo la descripcion de los
rasgos sino también las caracteristicas que han sido introducidas o modificadas,
en su caso. Adicionalmente, si la solicitud de verificacién no se considerara
inadmisible al constatarse que es instada para un fin distinto a la comerciali-
zacion “la autoridad nacional competente verificard si el vegetal obtenido con
NGT cumple los criterios establecidos en el mencionado anexo I y elaborard un
informe de verificacion en el plazo de treinta dias habiles”” a partir de la fecha
de recepcion, poniéndolo a disposicion de los demds Estados miembros y de la
Comision sin demora indebida’ para que si lo estimaren conveniente, pudieran
formular observaciones al mismo en un plazo tasado de veinte dias a partir de
la fecha de recepcién””™. No obstante, en ausencia de observaciones, y en aras
a la seguridad juridica de los operadores y de la transparencia, en el término de
diez dias habiles a partir de la expiracion del plazo constatado en el apartado
7% del precepto, la Autoridad® competente que haya elaborado el informe de
verificacién adoptara una decision en la que serd declarado expresamente si el
vegetal obtenido con NGT es un vegetal obtenido con NGT-1%2.Posteriormente

75 Vid. supra nota 72

77 Se revisard toda la documentacién (identidad del solicitante, descripcion de la modificacién, ausencia
de ADN exé6geno, nimero y tipo de cambios) antes de la emisioén del informe. Véase art. 6.3 d) del Reglamento
(UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obte-
nidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2017/625.

8 Cfr arts. 6.4 y 7.3 de la Propuesta reglamentaria. Actualmente véase el literal del art. 6.11 del Regla-
mento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales
obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que se modifica el Regla-
mento (UE) 2017/625.

" Cfr. art. 6.7 del Texto adjetivo a estudio. Con arreglo al actual marco normativo el literal del precepto
establece: «Procedimiento de verificacion de la condicion de vegetal NTG de categoria 1 para las solicitudes
presentadas antes de la liberacion intencional con cualquier fin que no sea la comercializacion. 1. Para obtener la
declaracion de la condicién de vegetal NTG de categoria 1 a que se refiere el articulo 4, letra a), inciso i), del pre-
sente Reglamento antes de proceder a la liberacién intencional de un vegetal NTG con cualquier fin que no sea
su comercializacion, la persona que tenga la intencion de proceder a la liberacion intencional presentard, ante la
autoridad competente designada de conformidad con el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2001/18/CE del
Estado miembro en cuyo territorio vaya a tener lugar la liberacion, una solicitud para verificar si se cumplen las
condiciones establecidas en el articulo 3, punto 13, letra a), del presente Reglamento (en lo sucesivo, “solicitud
de verificacion”), con arreglo a los apartados 2, 3 y 4 del presente articulo y con el acto delegado adoptado con
arreglo al articulo 25, letra b), del presente Reglamento. 2. Cuando una persona tenga la intencion de efectuar
la liberacién intencional contemplada en el apartado 1 en mas de un Estado miembro simultineamente, presen-
tard la solicitud de verificacion a la autoridad competente de uno de esos Estados miembros. 3. La solicitud de
verificacion se presentard con arreglo a formatos de datos normalizados, cuando existan, de conformidad con el
articulo 39 septies del Reglamento (CE) n° 178/2002, e incluir4, sin perjuicio de cualquier informacién adicional
que pueda exigirse de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n° 178/2002, con la informacién
contenida el el mismo».

8 Plazo de veinte dias a partir de la fecha de recepcion de dicho informe.

Refiere a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, acrénimo en inglés).

Lo remitird, tal y como establece el art. 6.10 de la Propuesta: «(...) en un plazo de cuarenta y cinco
dias hdbiles a partir de la fecha de recepcion de las observaciones, teniendo en cuenta estas ultimas. La deci-
sion se adoptard de conformidad con el procedimiento mencionado en el art. 28, apartado 2». Recordaremos
que la Comisién publicard una sintesis de dichas decisiones en el DOUE (ex art. 6.11 Propuesta normativa).
Con arreglo al nuevo marco reglamentario el sustantivo del art. 6.10 indica: «Si la solicitud de verificacién no se
declara inadmisible de conformidad con el apartado 9 del presente articulo, la autoridad competente verificara si
el vegetal NTG cumple las condiciones establecidas en el articulo 3, punto 13, letra a), y elaborara un informe de
verificacion en el plazo de treinta dias hdbiles a partir de la fecha de recepcion de dicha solicitud de verificacion.
La autoridad competente pondrd el informe de verificacién a disposicion de la Comision y de los demds Estados
miembros sin demora indebida».

81
82
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se trasmitird, también sin demora® al solicitante, a los demds Estados miem-
bros y a la Comisién. Debido a lo manifestado y para el supuesto en que dichas
observaciones hubieran sido formuladas®, la Autoridad las remitird a dicho Or-
gano ejecutivo, que previa consulta a EFSA, elaborard un proyecto de decision
—ex art. 5 del Reglamento (UE) 182/2011*— cumplimentando, a tales efectos,
un procedimiento de comitologia donde intervendrd un Comité formado por
representantes de todos los Estados miembros®.

1.1.2.  Procedimiento de verificacion del estado de vegetal
obtenido con NGT de categoria 1 antes de la comercializacion
de productos obtenidos con NGT

Junto a lo expuesto con anterioridad, debemos también reflexionar sobre
el contenido sustantivo del art. 7.1 de la Propuesta reglamentaria®’, en donde
se prevé que la solicitud de verificacién con la intencidon de comercializar pro-
ductos obtenidos con NGT debera ser efectuada cuando previamente no haya
sido obtenida la declaracién como NGT-1, entendiéndose al respecto y dentro
de este orden de ideas, que no ha sido producida una liberacién intencional con
anterioridad ®®. Con tal finalidad, y a diferencia de lo que acontece con las veri-
ficaciones previas a la misma, cuando la mencionada solicitud de verificacion
haya sido presentada antes de la comercializacién de productos obtenidos con
NGT el procedimiento establecido normativamente deberd ser llevado a cabo a
escala de la UE con el fin de poder garantizar la eficacia de dicho sistema proce-
dimental, ademas del deber de propugnar la coherencia de las declaraciones de

8 Cfr art. 7.3 de la Propuesta reglamentaria. Bajo el nuevo Cuerpo legal de 2026, el art. 7.7 establece:

«La Autoridad acusard recibo al solicitante, sin demora indebida, de la solicitud de verificacion, de la infor-
macion sobre patentes a que se refiere el apartado 4 del presente articulo y, en su caso, de las declaraciones de
concesion de licencias a que se refiere su apartado 5, indicando la fecha de recepcion, las pondrd a disposicion
de la Comisién y de los demds Estados miembros sin demora indebida. Hard puiblica la solicitud de verificacion,
la informacioén justificativa pertinente y toda informacion complementaria proporcionada por el solicitante,
de conformidad con el articulo 38, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 178/2002, tras omitir cualquier informa-
cién considerada confidencial de conformidad con los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n° 178/2002
y el articulo 11 del presente Reglamento».

8 No exigiéndose ninguna motivacién para su formulacién, pudiéndose llegar a producirse una dilacién
del procedimiento, sine die, que puede resultar injustificada.

8 Reglamento (UE) 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de la competencia de ejecucion por la Comisién (DOUE 55 de 28 de febrero de 2011).

% Véase el tenor del art. 6 del Reglamento proyectado. Es conveniente traer a colacién lo prevenido en
los arts. 6 y 7 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026,
relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a sus productos, y por el que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

87 La redaccion actual de la misma a tenor del nuevo texto normativo de 2026 indica : «1. Cuando atin
no se haya realizado, de conformidad con el articulo 6, la declaracién de la condicién de vegetal NTG de cate-
goria 1 a que se refiere el articulo 4, letra a), inciso 1), a fin de obtener dicha declaracién antes de comercializar
un producto NTG la persona que tenga la intencién de comercializarlo presentard una solicitud de verificacion a
la Autoridad de conformidad con los apartados 2 y 3 del presente articulo, y con el acto delegado adoptado con
arreglo al articulo 25, letra b)».

8 Cfr. Considerando 18 de la propuesta. Bajo el nuevo Texto reglamentario, el Considerando 22 refleja:
«Dado que los vegetales y productos NTG de categoria 1 no han de estar sujetos a la normativa de la Unién en
materia de OMG, antes de que tales vegetales o productos se liberen intencionalmente o comercialicen, debe
obtenerse, en aras de la seguridad juridica para los operadores y de la transparencia, una declaracion de la con-
dicion de vegetal NTG de categoria 1». En un dmbito doctrinal, ALMODOVAR INESTA (2025), pag. 34.
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estado de vegetal obtenido con NGT-1. De esta forma, el operador que tenga la
intencién de comercializar dicho producto presentard una solicitud de verifica-
cién en formato de datos normalizados a EFSA (la Autoridad)®, quien la publi-
card y pondré a disposicion de los Estados miembros y de la Comision de forma
inmediata®, y en el plazo maximo de treinta dias habiles® emitird y publicara
su declaracion sobre si el vegetal obtenido con NGT da oportuno cumplimiento
a los criterios recogidos en el anexo 1.

Adicionalmente, tal y como advierte el legislador de la Unién, la Comisién
elaborara un proyecto de decision® en la que especificamente sera declarado
si el vegetal obtenido con NGT es obtenido con NGT-1 siendo la consecuencia
legal dimanante del mismo, recalcable: «Las normas que se aplican a los OMG
en la Unidn no se aplicardn a los vegetales NGT de categoria 1»°. Por este
motivo, la variedad podrd comercializarse sin més tramites que los de cualquier
cultivo convencional *, en un evidente contraste con la complejidad y duracién
de los procedimientos de autorizacion aplicables a los OMG*.

Sea como fuere, nos planteamos (en plena consonancia con un sector de la
doctrina) si este nuevo sistema de control previsto para las NGT-1 va a derivar
hacia una légica de «autocertificacion» del sector, en donde la Administracién
asumiria un papel méas limitado y centrado en la recepcién de informacién, sin
efectuar un examen sustantivo propio, con lo que a buen seguro, generard en la
préactica diferentes interrogantes sobre el adecuado equilibrio entre supervision
ptblica y responsabilidad privada en la gestion del riesgo y su impacto en el sis-
tema de garantias, dentro de un d&mbito particularmente sensible como es la se-
guridad agroalimentaria y medioambiental *°.

1.1.3. Informacion publica de las decisiones por las cuales
se declara que es estado vegetal obtenido con NGT-1

Como hemos advertido al inicio, en aras de la seguridad juridica de los ope-
radores y de la transparencia, otra de las cuestiones esenciales de la Propuesta es
la referente a la informacién que debe acompaiar a los vegetales obtenidos con
NGT-1, concretamente, al planteamiento en torno a la exigencia de informacién

8 Véase:https://www.efsa.europa.eu/en/publications. (acceso 16 de febrero 2026).

% De conformidad con el art. 38, apartado 1, del Reglamento (CE) 178/2002, tras omitir cualquier infor-
macién considerada confidencial de conformidad con los arts. 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) 178/2002 y
con el art. 11 del presente Texto normativo.

' Seréan contados a partir de la fecha de recepcién de la solicitud de verificacion (art. 7, apartado 5, de
la Propuesta).

%2 Cfr. arts. 7.6 y 28.2 de la Propuesta de Reglamento. En el nuevo Cuerpo legal el articulo 7.10 resefia:
«La Comision elaborard una decisién de ejecucién en la que declare si el vegetal NTG es un vegetal NTG de
categoria 1, en un plazo de treinta dias hébiles a partir de la fecha de recepcion de la declaracion de la Autoridad,
teniendo en cuenta esta ultima. Dicha decision de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento a
que se refiere el articulo 28, apartado 2».

% Cfr art. 5.1 de la Propuesta de Reglamento. El articulo 5.1 en su actual redaccién a tenor del Regla-
mento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026 preceptua: «Las normas
que se aplican a los OMG en la legislacién de la Union no se aplicardn a los vegetales NTG de categoria 1 que
cumplan las condiciones del articulo 4, letra a), ni a los productos NTG de categoria 1 que cumplan las condi-
ciones del articulo 4, letra b)».

% Vid. Curto PoLo (2026), pag. 22.

% Vid. RODRIGUEZ FONT (2025), pags. 221-224; ESCAJEDO SAN-EPIFANIO (2025), pag. 98.

% Ibidem



174 PILAR INIGUEZ ORTEGA  Innovacion y sostenibilidad en el sector agroalimentario...

sobre su técnica de obtencién (que, recordemos, podria haberse producido de
forma convencional)®’. Correlato de ello, se prevé la obligacion por parte de la
Comision europea de generar una base de datos de acceso publico®® en la que
figuren todas las decisiones por las que se declare el estado de vegetal obte-
nido con NGT-1 y en la que, ineludiblemente, deberd de adicionarse tanto la
descripcion resumida de las técnicas empleadas para obtener la modificacion
genética, la especificacion de los rasgos y las caracteristicas que han sido in-
troducidos o, en su caso, modificados. Ello no obsta, sin embargo, a que surjan
sobre este punto concreto, voces divergentes en punto a la particular cuestion de
proteccion bajo los pardmetros de la Propiedad Intelectual® de los resultados
obtenidos mediante la aplicacion de estas nuevas técnicas gendmicas!'®, adu-
ciendo falta de claridad y concrecién legislativa con relacion a si la inclusion de
plantas de NGT-1 en dicha base de datos deberia ser efectuada, bien en la fecha
de solicitud de la patente'®! o bien en el momento de su concesion, cuestion
no baladi que podria generar cierta confusion involuntaria practica, dado que
las autoridades competentes, agricultores y fitomejoradores en el momento de
la comercializacién de la planta, desconocerian la situacién real de la aludida
patente, lo que a buen seguro dificultaria el panorama de libertad de operacién
(freedom to operate) ', ademds de poder llegarse a limitar el avance de la inno-
vacion vegetal.

En otro orden, y en aras a una mayor claridad y seguridad juridica, también
es recogido en la Norma un marco riguroso de trazabilidad documental median-
te la obligacion de transmision y conservacion de la informacién, en la que serda
especificamente determinado que los productos contienen o consisten en vege-
tales conseguidos con NGT a los que se deberan adicionar unos cédigos tnicos

97

Vid supra nota 60.

% Cfr. art. 9 Reglamento proyectado. Esta misma concepcion se deriva del art. 9 del Reglamento (UE)
2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026.

% Ya el Parlamento Europeo, en su Resolucion de 7 de febrero de 2024 (2024/2544 (RSP), propuso
endurecer el texto al extender las obligaciones de etiquetado y trazabilidad también a las NGT-1 al situar en el
centro del debate la Propiedad Intelectual, reclamando mayor transparencia en materia de patentes y licencias,
cuestiones que, al pertenecer al dmbito de la Directiva 98/44/CE, la Comisién no habia previsto en el borrador
inicial. Por su parte, el Consejo, en su Mandato de negociacion sobre la Propuesta COM (2023) 411 (Consejo
de la UE, 2025a), adoptado por el Consejo de Agricultura y Pesca en su sesion del 11 de marzo de 2025, optd
por un enfoque pragmdtico y flexible manteniendo la diferenciacién entre NGT-1 y NGT-2 propuesta por la
Comision pero introduciendo diferentes medidas de coexistencia y posibles exclusiones territoriales, ademds
de suavizar algunos requisitos de trazabilidad y etiquetado y planificar acciones a largo plazo en materia de
Propiedad Intelectual tendentes a evitar una dilacién indebida en el establecimiento de un marco mds flexible
que el de los OMG sometidos a la Directiva 2001/18/CE, en el pre-market approval de las NGT-1 y NGT-2. Cfr.
Considerando 64 del nuevo marco legal.

1% Vid. ad ex. el art. 29 (2a). Con la nueva redaccion reglamentaria, se indica en el precepto de referencia
que: «A mads tardar el 17 de julio de 2028, el laboratorio de referencia de la Unién Europea, asistido por la Red
Europea de Laboratorios de OMG, publicard orientaciones detalladas para ayudar a los notificadores o solici-
tantes en la aplicacion del articulo 14, apartado 1, letra 1), y del articulo 20, apartado 2».

101 En relacion con las patentes, tal y como recoge el art. 4 (a) de la Propuesta de reglamento aprobada
por el Parlamento Europeo el 7 de febrero de 2024, en el mismo se prohibia la patentabilidad de las plantas,
como material vegetal, sus partes, la informacion genética y las caracteristicas del proceso que contiene, y se
abogaba por la proteccion de los resultados de las nuevas tecnologias mediante los derechos de obtencién ve-
getal. Se propuso, a estos efectos, la modificacion del literal de los arts. 8 y 9 de la Directiva 98/44/CE (art. 33
a) de la Propuesta normativa). Actualmente, nos debemos de referir al art. 6 apartados 5 y 6 en relacién con los
Considerandos 61, 62 y 63 del nuevo Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de junio de 2026.

12 Vid. EU Agrees on NGT Plant Regulation: What It Means for Patents and Licensing. Disponible en:
https://www.hgf.com/knowledge-hub/blog-posts/eu-agrees-on-ngt-plant-regulation-what-it-means-for-patents-
and-licensing (acceso 20 de febrero 2026).


https://www.hgf.com/knowledge-hub/blog-posts/eu-agrees-on-ngt-plant-regulation-what-it-means-for-patents-and-licensing%20(acceso
https://www.hgf.com/knowledge-hub/blog-posts/eu-agrees-on-ngt-plant-regulation-what-it-means-for-patents-and-licensing%20(acceso
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correspondientes (identificadores) en cada fase de su comercializacién, con el
fin dltimo de facilitar su rastreo. A este respecto debe tenerse en consideracion
que la dificultad principal radica en que, en muchos casos, no existen elementos
genéticos distintivos que permitan identificar inequivocamente el origen del ve-
getal. La propia propuesta reconoce que las alteraciones introducidas mediante
NTG-1 pueden ser practicamente indistinguibles de las mutaciones naturales o
de las obtenidas por mejora convencional, lo que complica su identificacién por
métodos analiticos. No obstante, estas limitaciones técnicas no justifican una
rebaja en las exigencias de trazabilidad '®.

Otra cuestion relevante que debe indicarse en esta sede, es que la aludida
previsién dimanante del art. 10 de la Propuesta normativa difiere claramente
de su titulo, el cual reza como «etiquetado de los materiales de reproduccién
vegetal obtenidos con NGT de categoria 1 incluidos los materiales de mejora
vegetal» ' y del Considerando nim. 24 del mismo Texto adjetivo, en donde es
efectuada referencia expresa a la obligacién de etiquetar tinicamente semillas o
materiales de reproduccion obtenidos con vegetales de categoria 1'%, Ademas,
el literal del precepto tampoco alcanza a dilucidar si la etiqueta fisica «nuevas
técnicas genomicas» funcionara tinicamente entre operadores, o si también de-
berd llegar al consumidor final, lo que denota las tensiones existentes —como
abordaremos infra— en concretos sectores como el ecolégico, el de productores
vegetales sin OMG u organizaciones de consumidores, siendo aconsejable una
mayor precisiéon normativa por parte del legislador europeo sobre el verdadero
alcance y significado de su redaccion'®. Una mayor claridad ha sido aportada
con las linead directrices contendidas en el art. 10 del Cuerpo legal de referencia

1.1.4. Prohibiciones especificas de uso de vegetales obtenidos
con NGT de categoria 1 en la produccion ecolégica'”

Al objeto de completar los puntos fundamentales del Reglamento proyec-
tado, en el mismo es recogida de forma especifica la prohibicién del uso de

13 Ampliamente, RODRIGUEZ FoNT (2025), pag. 222.

104 Repdrese que el nuevo Texto reglamentario refiere a «Etiquetado de materiales vegetales de repro-
duccidn de vegetales NTG de categoria 1, incluidos los materiales de mejora genética, y transparencia de la
informacién».

195 Cfr. Enmienda 16 de la Propuesta de Reglamento (considerando nim. 24).

Recordaremos que el etiquetado de la UE no obliga a indicar el procedimiento de obtencién de un
vegetal, incluso, la normativa de OMG se centra en la identificacién de organismos modificados genéticamente
en el producto, pero no en el procedimiento de obtencién. Por ello, un enfoque basado en el producto resulta
esencial para fundamentar la exclusion de etiquetado de vegetales obtenidos con NTG-1.

107 Refrendado, como analizaremos en el presente estudio, por el acuerdo adoptado por el Consejo el
27 de abril de 2026 (Considerando 32). Con el actual texto legal, se recoge como pautas el no obstaculizar los
avances en la consecucion del objetivo de la estrategia De la Granja a la Mesa y de la Estrategia sobre Biodiver-
sidad de destinar a la agricultura ecolégica el 25 % de las tierras agricola de aqui a 2030. El Reglamento (UE)
2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo (16) prohibe el uso de OMG y de productos obtenidos a partir
de OMG y mediante OMG en la produccién ecoldgica. Define los OMG a efectos de dicho Reglamento por
remision a la Directiva 2001/18/CE, y excluye de la prohibicion los OMG obtenidos mediante las técnicas de
modificacion genética enumeradas en el anexo I B de dicha Directiva. Como resultado, los vegetales NTG de
categoria 2 van a quedar prohibidos en la produccion ecoldgica. Sin embargo, es necesario aclarar la situacion
a efectos de la produccion ecoldgica de los vegetales NTG de categoria 1. La compatibilidad del uso de NTG
con los principios de la produccion ecoldgica atin debe valorarse con mayor detenimiento. Por lo tanto, debe
prohibirse el uso de vegetales NTG de categoria 1 en la produccién ecoldgica hasta que haya tenido lugar dicha
valoracion.

106
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vegetales obtenidos con NTG en la produccién ecoldgica, una medida que, por
otra parte, ya habia sido respaldada por el Reglamento (UE) 2018/848 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, sobre produccién ecoldgica y etiquetado de los
productos ecoldgicos'® y en donde también era recogida de forma especifica la
prohibicion del uso de OMG y productos generados a partir de los mismos'®. A
tales efectos, estimamos que este impedimento, el cual se encuentra plenamente
justificado en el caso de los NTG-2, plantea inconvenientes respecto a los NTG-
1 debido a las dificultades de deteccidn a las que hemos efectuado referencia en
el apartado anterior.

Consecuentemente, es excluida, como no podia ser de otra forma, la prohi-
bicién general de uso de estos organismos modificados genéticamente a aque-
llos obtenidos mediante las técnicas enumeradas en el anexo 1B de la Directiva
2001/18/CE, entre ellas, la mutagénesis y la fusion celular''°. En cualquier caso,
desde la antes comentada STIUE Confederation, debe entenderse que quedarian
excluidas todas las técnicas de mutagénesis posteriores a la referida Directiva
y cualesquiera otras NGT. Sin embargo, cabria plantearse los efectos précticos
de esta prohibicion respecto a aquellos vegetales que son equivalentes a los de-
rivados del empleo de técnicas convencionales de mejora genética (NGT-1). A
tales efectos, es posible interpretar que cuando el legislador consiente en el uso
de OMG procedentes de mutagénesis y fusion celular en la agricultura ecol6-
gica es por dos motivos concretos: i) el primero de ellos, porque considera que
son métodos que no alteran el material genético de un modo que no ocurra de
forma natural por cruzamiento o por recombinacién natural, como ocurre con
los transgénicos, fundamentacién que también seria extensible a los NGT-1; ii)
el segundo se refiere a que si los organismos obtenidos por mutagénesis estan
excluidos del dmbito de aplicacién de la Directiva 2001/18, estos no quedarian
sujetos a sus obligaciones de etiquetado, y por tanto, resultarfa imposible dis-
tinguirlos y evitar su utilizaciéon'''. De otro lado, la exclusién de NTG-1 en la
produccioén ecoldgica podria llegar a provocar una situacion similar en el caso
de semillas de material heterogéneo procedentes de otros paises en los que no
existe legalmente obligacion de etiquetado, y respecto de las que resulta impo-
sible verificar si han sido producidas con NGT.

108 Vease el Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo, sobre
produccién ecoldgica y etiquetado de los productos, en vigor desde el 1 de enero de 2022 por la incidencia del
Covid-19 y en aplicacién del Reglamento (UE) 2020/1693 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de no-
viembre de 2022. Dicho marco reglamentario ha sido modificado en diversas ocasiones por varios Reglamentos
delegados y Reglamentos de ejecucion de la Comision al amparo de lo previsto en el art. 54 del propio Texto
adjetivo. Ampliamente, CARBAJO CASCON (2022), pag. 344; ALMODOVAR INESTA (2025), pag.38.

19 Cfr. art. 3, apartado 58 de dicho Cuerpo legal. La Comision evaluard si este Reglamento generard, a
futuro, cargas administrativas, econémicas o practicas para los operadores ecoldgicos, incluyendo las relacio-
nadas con su propia percepcion y la de los consumidores. El acuerdo fue adoptado por ENVI el 26 de enero
de 2026. Asimismo, el 21 de abril del presente afio se ha refrendado el acuerdo por el Consejo, quedando a la
espera de las votaciones finales del Parlamento Europeo, en primer término, en la Comisién de Medio Ambien-
te, y posteriormente en el Pleno-concluyéndose de esta forma el proceso legislativo para la implementacién
del nuevo marco reglamentario sobre edicion genética en la Unién Europea aprobado mediante Reglamento
(UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obte-
nidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamen-
to (UE) 2017/625.

10 Cfr. apartado 1.8.1 del Anexo II, Parte I del Reglamento 2018/848 modificado por el Reglamento
delegado (UE) 2020/1794 de 1a Comisién, de 16 de diciembre.

" Vid. https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/spotlight-JD%2023-24/file-plants-produced-by
-certain-new-genomic-techniques (acceso 17 marzo 2026).


https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/spotlight-JD%2023-24/file-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/spotlight-JD%2023-24/file-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques
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En suma, si es mantenida dicha prohibicién tal y como se encuentra actual-
mente configurada, serd imposible controlar por los operadores situaciones de
contaminacién accidentales o técnicamente inevitables que pudieran llegar a
producirse durante el transporte o el almacenamiento de las mismas y que po-
drian llegar a utilizarse para la produccién ecolégica, incluso para el supuesto
de que fuera establecido un umbral minimo de modificacion genética, dados los
problemas de deteccion anteriormente expuestos ', siendo necesario, a nuestro
entender, un mejor ajuste de los conceptos juridico-legales enmarcados en el fi-
tomejoramiento ecoldgico y que son volcados en el futuro marco reglamentario.

1.2.  Vegetales obtenidos con NGT de categoria 2'3

Siguiendo con el desarrollo del esquema de estudio propuesto, en esta cate-
goria son incluidas aquellas plantas modificadas genéticamente que no cumplen
los criterios para ser clasificadas como NGT, esto es, aquellas plantas NGT no
equivalentes a las convencionales''* y que no cumplen los criterios establecidos
en el anexo I. A estos efectos, las plantas NGT-2 seguirdn en muchos de sus
elementos- aunque no en todos- sujetas a la actual legislaciéon de la Unién en
materia de OMG al presentar un conjunto mas complejo de modificaciones del
genoma'". En efecto, deberan cumplir con los distintos procedimientos de au-
torizacion previa ante la Comisién, en particular, una evaluacion del riesgo''°,
caso por caso, cuando el solicitante pueda demostrar si el riesgo podria ser con-
siderado més o menos cercano al riesgo convencional de, por ejemplo, la muta-
génesis aleatoria o si, por el contrario, mereceria considerarse como cercano al
de los OMG que han incorporado ADN extrafio, lo que supone un procedimien-
to especial inspirado, en esencia, en el contenido en la Directiva 2001/18/CE o
en el Reglamento (CE) 1829/2003 para su liberacion en el medio ambiente o su
comercializacién''’, aunque con ciertos ajustes.

112 Sobre ello, ALMODOVAR INESTA (2025), pag. 36.

113 En este apartado, efectuando una comparativa entre las diferentes Propuestas reglamentarias, la del
Parlamento Europeo de febrero de 2024 mantiene los mismos criterios que la Propuesta de la Comisién de julio
de 2023. Como especificaremos en nuestro estudio, la Propuesta del Consejo europeo de marzo de 2025, indica
la obligatoriedad de un etiquetado OMG al que se podrd adicionar un etiquetado voluntario sobre todos los ras-
gos/caracteristicas, ademds de la posibilidad de solicitar asistencia al Laboratorio Europeo de Referencia sobre
la flexibilizacién de los métodos de deteccion e identificacion, junto con la adopcién de medidas voluntarias
que impidan la presencia de NTG-2 en otros productos, y permitir el establecimiento de diferentes medidas
nacionales para prohibir o restringir su cultivo (opt-out).

14 Vid art. 3.8 del Proyecto de Reglamento objeto de andlisis. Es necesario en este punto referenciar el
Considerando 20 y art. 12 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos,
y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

115 No se consideran transgénicos. Véanse las aportaciones de CurTO PoLo (2026), pag. 81.

116 Teniéndose en consideracion el principio de precaucién (art. 191 TFUE). Vid. GONZALEZ DE JUAN
(2022), pag. 235-238.

17" No obstante lo dispuesto en el art. 5, apartado 3, letra e), y en el art. 17, apartado 3, letra ), del Regla-
mento (CE) 1829/2003, y sin perjuicio de cualquier otra informacion adicional que pueda requerirse de confor-
midad con el art. 32 ter del Reglamento (CE) 178/2002, una solicitud de autorizacién de comercializacion de una
planta NGT-2 para uso alimentario o en piensos, o de alimentos o piensos NGT-2 debera ir acompafiada de una
copia de los estudios, incluidos —cuando estén disponibles— estudios independientes revisados por pares que se
hayan efectuado. De la misma forma, y conforme a lo dispuesto en el art. 5, apartado 3, letrai) y en el art. 17, apar-
tado 3, letra i) del Reglamento antes citado, la solicitud de autorizacién deberd ir acompaiiada, asimismo, de mé-
todos de muestreo (incluidas referencias a métodos de muestreo oficiales o normalizados existentes), deteccion,
identificacion y cuantificacion de la planta NGT y, cuando proceda, de métodos de deteccién e identificacion de la
misma en el alimento o pienso NGT. Un ajuste es efectuado por los arts. 14 a 18 del Reglamento (UE) 2026/1388
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Especialmente relevante en este marco contextual, es su sujecion a los re-
quisitos de trazabilidad y etiquetado''® previstos en la legislacion de OMG con
la posibilidad de adicionar una declaracién sobre el rasgo transmitido por la
modificacion genética mediante NGT. Por su parte, los Estados miembros debe-
ran adoptar medidas de coexistencia para evitar la presencia accidental de estas
plantas NGT en otros productos'". No obstante, el plan de seguimiento de los
mismos no serd necesario si es poco probable que la planta NGT plantee ries-
gos que requieran una concreta vigilancia (es el caso, por ejemplo, de efectos
indirectos, retardados o imprevistos sobre la salud humana o los ecosistemas).
En consecuencia, la decision a adoptar por los paises miembros de la UE debera
sustentarse en los resultados de la evaluacién de riesgos medioambientales, la
experiencia en ensayos de campo y el uso previsto de la planta NGT (incluidos
los resultados del seguimiento), asi como la familiaridad y el historial de uso
seguro de sus modificaciones. Ademads, seran ofrecidos ciertos incentivos regla-
mentarios a los solicitantes de plantas NGT-2 cuando los rasgos resultantes de
dichas técnicas gendmicas contengan potencial suficiente para contribuir a un
sistema agroalimentario sostenible .

1.3. Disposiciones comunes relativas a los vegetales
obtenidos con NGT de categoria 2
y a los productos obtenidos con NGT de categoria 2

Enlazado con las premisas anteriores, otra novedad de la Propuesta nor-
mativa radica en los instrumentos de apoyo a la innovacién en relacion con las
NTG 2!, Asi, los criterios para la activacion de los mismos deberdn centrarse
en categorias de rasgos amplios con potencial para contribuir a la sostenibili-
dad agroalimentaria (plantas que tengan propiedades de tolerancia a herbici-
das serdn consideradas como categoria 2, independientemente de a qué tipo
de modificacion genética haya sido sometida)'?>. En este sentido, el estimulo
principal consistird en el establecimiento de un procedimiento acelerado para la
evaluacion de riesgo'? en lo que respecta a las solicitudes tramitadas mediante

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas
nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

118 La Propuesta del Consejo de 2025 sefiala que sus etiquetas pueden incluir informacién sobre todos
los rasgos transmitidos por la modificaciéon mediante NGT al objeto de incrementar la transparencia y la infor-
macion hacia el consumidor final.

19 Vid. RoDRIGUEZ FONT (2025), pags. 100-102.

120 Cfr. art. 22 de la Propuesta de Reglamento. A modo ejemplificativo, la tolerancia o resistencia a las
tensiones bidticas y abidticas, mejora de caracteristicas nutricionales o aumento de rendimiento.

121 Vid. art. 23 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de
2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el
que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

12 En este caso, se especifica en el texto de la Propuesta reglamentaria que, al menos, uno de los rasgos
previstos de la planta NGT transmitidos por la modificacion genética figure en la parte 1 del anexo III y no pre-
sente ninguno de los rasgos que se menciona en la parte 2 del mismo. En tales supuestos, el plazo de dictamen
de la EFSA se reduce a cuatro meses y las pymes quedan exentas de ciertas tasas (arts. 22.2 a'y b de la Propuesta
de Reglamento). Con la nueva redaccién en el actual texto reglamentario, en su art. 23 se indica que «1. Los
incentivos establecidos en el presente articulo se aplicaran a los vegetales NTG de categoria 2 y a los productos
NTG de categoria 2 cuando al menos uno de los rasgos del vegetal NTG de categoria 2 que se prevé conferir
con las modificaciones genéticas figure en el anexo IV, parte 1, y cuando el vegetal de que se trate no presente
ninguno de los rasgos contemplados en la parte 2 de dicho anexo».

123 Un sector de la doctrina precisa que dicha evaluacién de riesgo se valorard caso por caso y los requi-
sitos de seguimiento posteriores a la comercializacion de los efectos ambientales de dichos vegetales, deberdn
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un procedimiento plenamente centralizado (alimentos y piensos '**), ademads de
un asesoramiento cientifico mejorado previo a la presentacion '** con el objetivo
principal de ayudar a los mejoradores a la preparacion del expediente a efectos
de la ulterior determinacion de las evaluaciones ambientales y de seguridad de
los mismos'?. Por tanto, todo lo expuesto debera ser aplicado a aquellas soli-
citudes de autorizacién que hubieran sido presentadas de conformidad con el
literal de los arts. 5 y 17 del Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre, sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente '’ en relacion con el art. 19 del Texto adjetivo mencionado .
Abhora bien, tal y como propugna el art. 20, apartado 1 de la presente Propuesta
normativa, la Autoridad debera emitir su dictamen'?’ sobre la solicitud presen-
tada en un plazo tasado de seis meses a partir de su recepcion. A lo referido
cabe adicionar una virtualidad ulterior para el supuesto en que el solicitante sea
una PYME ®°, quedando ésta exenta del pago de las contribuciones financieras

adaptarse a la luz de la evaluacion del riesgo para el medioambiente y de la experiencia adquirida en los ensayos
de campo, las caracteristicas del vegetal obtenido con NGT y las caracteristicas y escala de su uso previsto, en
particular, cualquier historial de uso seguro del vegetal y el entorno receptor. En lineas generales, véase INIGUEZ
ORTEGA (2024), pag. 98-101; Curto PoLo (2026), pag. 13.

124 A la luz de lo expuesto, si los alimentos obtenidos con NGT-2 tienen una composicion o estructura
significativamente modificada que afecte al valor nutricional, al metabolismo o nivel de sustancias indeseables
del alimento se considerardn nuevos alimentos y, por tanto, quedardn bajo el dmbito de aplicacién del Re-
glamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018 sobre produccién
ecologica y etiquetado de los productos ecoldgicos, debiendo ser objeto de una evaluacion de riesgo dentro de
este marco contextual.

125 Se incluird, de la misma forma, la notificacion de los estudios y consulta a terceros con arreglo a lo
prevenido en los arts. 32 bis, 32 ter 'y 32 quater del Reglamento (CE) nim. 178/2002.

126 No es ocioso recordar que en la Propuesta inicial era incluida para los vegetales NGT- 2 una excepcion
de aplicacion del art. 26 fer de la Directiva 2001/18/CE, 1a cual fue suprimida en el texto de 1a Propuesta enmen-
dada (febrero de 2024). Tampoco ha sido incluida en el Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas
gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

127 Dichos preceptos establecen el procedimiento de solicitud de autorizacion para alimentos (art. 5) y
piensos (art. 17) modificados genéticamente en la UE.

128 Dicho precepto en el Texto reglamentario alude especificamente a la «Comercializacién de vegetales
NTG de categoria 2 destinados a la alimentacién humana y animal y de alimentos y piensos NTG de categoria
2».

129 Cfr. art. 20 de la Propuesta reglamentaria. Vemos necesario especificar al respecto, tal y como recoge
el apartado 6 del precepto, que ademds de las indicaciones mencionadas en su apartado 5, letra d), y en el art. 18,
apartado 5, letra d), del Reglamento (CE) 1829/2003, el dictamen incluird también una propuesta de etiquetado
de conformidad con el art. 23 del Cuerpo adjetivo.

En la actual redaccion del marco normativo s establece que «Como excepcién a lo dispuesto en el ar-
ticulo 5, apartado 3, letra e), y en el articulo 17, apartado 3, letra e), del Reglamento (CE) n.o 1829/2003, y
sin perjuicio de cualquier informacion adicional que pueda exigirse de conformidad con el articulo 32 fer del
Reglamento (CE) n.o 178/2002, la solicitud de autorizacién de un vegetal NTG de categoria 2 destinado a la
alimentacién humana o animal o de un alimento o pienso NTG de categoria 2 deberd ir acompafiada de una
copia de los estudios que se hayan llevado a cabo, incluida informacion pertinente sobre la secuencia del ADN,
y en su caso, de los estudios independientes revisados por pares, asi como de cualquier otro material disponible
para demostrar que: a) el vegetal es un vegetal NTG, con inclusién de informacién sobre las técnicas utiliza-
das para obtenerlo, asi como informacién de que no contiene material genético ajeno al patrimonio genético
disponible con fines de mejora genética convencional cuando dicho material genético se haya introducido tem-
poralmente durante el desarrollo del vegetal, segtin los requisitos de informacién establecidos en el acto delega-
do adoptado con arreglo al articulo 25, letra a); b) el alimento o el pienso cumple los criterios a que se refieren
el articulo 4, apartado 1, o el articulo 16, apartado 1, del Reglamento (CE) 1829/2003, respectivamente, sobre
la base de una evaluacion de la seguridad del alimento o el pienso realizada de conformidad con los principios
y la informacion que se recogen en el anexo III, partes 1 y 3, del presente Reglamento y de conformidad con el
acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27, parrafo primero, letra a), del presente Reglamento». Con
relacién al etiquetado, acudiremos a lo prevenido en el art. 24 del indicado Cuerpo legal.

130 Se busca, en esencia, reducir la burocracia, la complejidad, la duracién y los costes de las solicitudes
de autorizacion.
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al Laboratorio de Referencia de la Unién y a la Red Europea de Laboratorios
de OMG"'. De la misma forma, al asesoramiento cientifico previo a dicha pre-
sentacion —a efectos de la evaluacion de riesgos realizada de conformidad con
el anexo II —le deberd ser aplicado el literal del art. 32 del Reglamento (CE)
178/2002'3* siempre antes de las notificaciones presentadas'**. Recordaremos
que lo antes propugnado deberd ser administrado a las solicitudes de autoriza-
cién de vegetales NGT-2 cumpliéndose, de esta forma, con el contenido especi-
fico de los arts. 5, 17 y 19 del Reglamento (CE) 1829/2003 '**.

Bajo tales premisas, el antes mencionado asesoramiento cientifico no cubrira
el disefio de estudios para abordar las hipétesis de riesgo. No obstante, cuando el
posible solicitante o notificador sea una PYME, podra concretar a la Autoridad
cémo pretende acometerlo, y determinard su identificacién basandose en las pro-
piedades de una planta, un producto, o un producto hipotético —incluido el disefio
de los estudios que pretende realizar— de conformidad con las pautas delimitadas
en las partes 2 y 3 del anexo II'*. De esta manera, la Autoridad proporcionara
asesoramiento sobre la informacion notificada (incluido el disefio de los estudios),
y con cardcter previo a la presentacion a la que refiere el apartado 3 del precepto
antedicho, debera cumplir con los siguientes requisitos: a) Se entendera sin per-
juicio ni compromiso respecto de cualquier evaluacion posterior de las solicitudes
o notificaciones por parte de la Comisién Técnica de OMG de la Autoridad, re-
cordando que el personal circunscrito a la misma, no deberd haber participado en
ningun trabajo preparatorio cientifico o técnico que sea directa o indirectamente
pertinente para la solicitud o notificacién objeto del asesoramiento; b) Para las
posibles notificaciones de conformidad con el art. 13 de la Directiva 2001/18/CE
en relacion con el art. 14 y para aquellas otras instadas con arreglo a los arts. 50 17
del Reglamento (CE) ndm. 1829/2003, en relacion con el art. 19 relativas a plantas
NGT-2 destinadas a ser utilizadas como semillas u otros materiales de reproduc-
cion vegetal, la Autoridad proporcionara el asesoramiento previo a la presentacion
junto con la autoridad competente del Estado miembro al cual vaya a ser presen-
tada la notificacién o solicitud; ¢) La Autoridad publicara sin demora, un resumen
del asesoramiento efectuado previo a la presentacion una vez que la solicitud o
notificacion se haya considerado valida. A este respecto, el art. 38, apartado 1 bis,
se aplicara mutatis mutandis'*. Con todo, los posibles solicitantes o notificadores
que acrediten ser PYMESs, podran instar el asesoramiento previo a la presentacion

B Vid. art. 22.2 (a) y (b) de la Propuesta de Reglamento y art. 32 del Reglamento (CE) ndm. 1829/2003.

132 Reglamento (CE) nim. 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero, por el que
se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DOUE L 2002-80201).

13 Cfr. art. 13 de la Directiva 2001/18/CE en relacién con el art. 14 del mismo Cuerpo legal.

13 En los mismos se establecen los requisitos de solicitud, autorizacién y renovacion para la comerciali-
zacion de alimentos y piensos modificados genéticamente en la UE, ademads de regular el contenido técnico, el
papel de la EFSA y los procedimientos para modificar o renovar autorizaciones. A estos efectos, la normativa
reglamentaria final deberd precisar si serd establecido un procedimiento de autorizacién «esencialmente regla-
do» y caso por caso, como hemos visto, o abrir la posibilidad de que alguna técnica se homologue en riesgo a las
convencionales. Asimismo, si la autorizacion es reglada y aun a pesar de que ha sido introducida (en el Impact
Assessment) una referencia al requisito de «sostenibilidad», serd necesario delimitar los mismos.

135 Anexo II (Parte 2: Informacion especifica para la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los
vegetales obtenidos con NGT-2 en relacion con la identificacion y caracterizacion de peligros; Parte 3: Informa-
cién especifica para la evaluacion de la seguridad de los alimentos y piensos obtenidos con NTG-2 en relacién
con la identificacion y caracterizacion de peligros), COM (2023) 411 final. El nuevo marco normativo contiene
la misma clasiificacion con idéntica denominacién (DOUE-L-2026-80958)

13 Debemos acudir, en este apartado, a lo indicado en el art. 23 del Texto legal.
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a que se refiere el apartado 3, letra a)'*’ en diferentes momentos, recordando que
toda solicitud de incentivos se presentard a la Autoridad en el mismo instante de la
solicitud de asesoramiento al que alude el apartado 3 al que se refieren los arts. 5
o 17 del Reglamento (CE) num. 1829/2003, completados con el literal del art. 19,
acompafidndose de una precisa informacion ¥, Tampoco podemos olvidar que el
art. 26 de la Directiva 2001/18/CE y el art. 30 del Reglamento (CE) 1829/2003
deberan aplicarse también a la informacion presentada a la Autoridad en virtud
del presente articulo estableciéndose al efecto, las disposiciones practicas para
la correcta aplicacion de los apartados 3 a 6 (esto es, asesoramiento previo a la
presentacion a efectos de la evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el
anexo II del Reglamento proyectado).

A todo ello se suman transformaciones relevantes en el armazén competen-
cial y de control institucional, al conferir a la Comision la facultad de adoptar
actos delegados y actos de ejecucién que puedan modificar los criterios técnicos
de equivalencia de las plantas NGT establecidos en el anexo I, con el objeto de
adaptarlas al progreso cientifico y tecnolégico y a las nuevas pruebas relativas
al impacto en la sostenibilidad de los mismos, siempre que sean cumplidas de-
limitadas condiciones '*°.

En primer término, la Comisién tendrd en cuenta el seguimiento de los im-
pactos del presente Reglamento, de conformidad con el art. 30, apartado 3; en
segundo término, se realizard una revisién bibliografica cientifica actualizada
sobre el impacto en la sostenibilidad ambiental, social y econdémica del rasgo o
rasgos que pretenda adicionar o suprimir de la lista del anexo III, y finalmente,
cuando proceda, se deberdn tener en consideracion los resultados del segui-
miento efectuado, tal y como contiene el art. 14, letra h), o el art. 19, apartado
3 de las plantas NGT que albergan el rasgo o los rasgos transmitidos por su
modificacion genética.

De la misma forma, no puede ignorarse con relacién al etiquetado de
los productos obtenidos con NTG-2 autorizados (ex art. 23 de la Propues-
ta reglamentaria)'¥, que ademds de los requisitos contenidos en el art. 21

137 Dicho apartado establece: «el personal de la Autoridad, a peticién de un posible solicitante o notifi-
cante, asesorard sobre las hip6tesis de riesgo plausibles que el posible solicitante o notificante haya identificado
sobre la base de las propiedades de un vegetal, un producto o un vegetal o producto hipotético, que deben abor-
darse facilitando la informacién contemplada en las partes 2 y 3 del anexo II. No obstante, el asesoramiento no
cubrird el diseflo de estudios para abordar las hipdtesis de riesgo». Cfr: art. 23.3 del Reglamento cuya redaccién
es la siguiente: «El personal de la Autoridad, a peticién de un posible solicitante o posible notificador, asesorard
sobre las hipétesis de riesgo que el posible solicitante o posible notificador haya determinado que deben estu-
diarse en la evaluacion del riesgo mediante la informacién proporcionada en virtud del anexo III, partes 2 y 3,
del presente Reglamento».

13 Esto es, la informacién necesaria para establecer que el rasgo o los rasgos previstos transmitidos
por la modificacion genética de la planta NGT-2 cumplen las condiciones a que se refiere el apartado 1; en su
caso, aquella necesaria para demostrar que el (potencial) solicitante es una PYME a efectos del contenido del
apartado 3.

139 Cfr. art. 22.8 del Cuerpo legal a debate, plantedndose si con su redaccién se pudiera llegar a vulnerar
el art. 290.1 del TFUE que limita los actos delegados a la modificacién de elementos no esenciales del acto le-
gislativo. Por ello, entendemos que la modificacion de los criterios de equivalencia para determinar qué plantas
NGT estan exentas de evaluacion de riesgos, se debe considerar un elemento esencial que, necesariamente, debe
ser legislado directamente. Véase la redaccion del art. 23.8 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026.

140 Con el nuevo marco normativo su contenido lo encontramos en el art. 24 cuyo tenor es el siguiente
: «Ademds de los requisitos de etiquetado a que se refieren el articulo 21 de la Directiva 2001/18/CE, los ar-
ticulos 12, 13, 24 y 25 del Reglamento (CE) n° 1829/2003, y el articulo 4, apartados 6, 7 y 8, del Reglamento
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de la Directiva 2001/18/CE, los arts. 12, 13, 24 y 25 del Reglamento (CE)
ndm. 1829/2003 y el art. 4, apartados 6 y 7 del Texto legal citado y sin perjui-
cio de las exigencias contenidas en otra legislacién de la Unién, en el mismo
también se podrd incluir el rasgo o los rasgos transmitidos por la modificacion
genética mediante NGT, tal como se especifica en el consentimiento o la au-
torizacion efectuada con arreglo a las secciones 2 o 3 del Capitulo III del Re-
glamento proyectado, idem en el nuevo Texto Legal, al objeto de aumentar la
transparencia y la informacién a los consumidores.

Finalmente, en el &mbito que nos ocupa y con relacion al cultivo, si bien en la
Propuesta de la Comision, a diferencia de lo que acontece en la legislacién sobre
OMG (ex art. 26 ter de la Directiva 2001/18/CE) en donde se establecia que los
Estados miembros no podian rechazar que se cultivaran en su territorio plantas
NGT-2, en la Propuesta revisada por el Consejo es admitida dicha posibilidad,
ademads de la adopcién de medidas necesarias para evitar la presencia no inten-

cionada de estos organismos en otros productos '*!.

2. Acuerdo alcanzado por el Parlamento Europeo y el Consejo
en relacion con la Propuesta reglamentaria como paso significativo
hacia la flexibilizacion definitiva de la edicién genética de plantas:
implicaciones en la innovacion de plantas agroalimentarias
y patentabilidad

Una vez expuesta una aproximacion al contenido sustantivo del Reglamento
proyectado objeto de nuestro estudio ', vemos conveniente traer a colacién, en
primer término, los pardmetros del acuerdo provisional alcanzado por el Par-
lamento Europeo y el Consejo el 4 de diciembre de 2025 en relacién con el
mismo, el cual tiene entre sus pautas principales, un mayor impulso a la calidad
del material vegetal de reproduccidn y un especifico apoyo a la innovacion en
el sector de las semillas de la UE que permita garantizar, en dltima instancia,
unas condiciones de competencia equitativas para los operadores europeos e
impulsar, al mismo tiempo, la seguridad alimentaria ademds de reducir las de-
pendencias externas. No obstante, son expuestas una serie de modificaciones
necesarias en su mandato de negociacién, teniendo en consideracién no sélo
objetivos medioambientales y de salud, sino también, de trazabilidad y etiqueta-
do junto a especificas cuestiones relacionadas con la Propiedad Intelectual, par-
ticularmente, con la patentabilidad '** de los resultados obtenidos mediante estas
nuevas técnicas genomicas'#, y que han sido incluidas en el acuerdo adoptado
por el Consejo el 21 de abril del presente afio.

(CE) 1830/2003, y sin perjuicio de los requisitos establecidos en otros actos legislativos de la Unidn, el eti-
quetado de los productos NTG de categoria 2 autorizados también podrd mencionar los rasgos conferidos por
las modificaciones genéticas, tal como se especifiquen en la autorizacién con arreglo a las secciones 2 0 3 de
presente capitulo. Cuando se haga uso de esta posibilidad, la etiqueta mencionard todos los rasgos del vegetal
NTG de categoria 2 conferidos por las modificaciones genéticas».

41" Curto PoLo (2026), pag. 13. En el marco legislativo actual, véase la redaccion del art. 14.1 (c) (i)
Actualmente, como hemos mencionado a lo largo de nuestro estudio, el Reglamento (UE) 2026/1388
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determi-
nadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

43 Vid. INIGUEZ ORTEGA (2024), pag. 99.

14 Cfr. art. 29 (2a) de la Propuesta del Consejo. Asimismo, véase: https://www.europarl.europa.eu/
legislative-train/spotlight-JD%2023-24/file-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques (acceso 17
febrero 2026).
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Siendo esto asi, es mantenido el principio de que los vegetales obtenidos
con NTG-1 siguen siendo equivalentes a los vegetales convencionales'®, en
consonancia con lo ya propugnado en el mandato de negociacion del Consejo y
la propuesta de la Comisién que hemos tenido que comentar en el presente tra-
bajo. Ademds, las autoridades nacionales deberdn comprobar que los vegetales
obtenidos con NGT pertenecen a la categoria 1, no siendo necesario verificar
ulteriormente su descendencia'“®. Por otra parte, es recalcado que la tolerancia a
los herbicidas y la «produccién de una sustancia insecticida conocida» deberan
figurar en la lista de exclusién, y en ningiin caso podrdn considerarse como uno
de los rasgos previstos para los vegetales obtenidos con NGT-1, con lo que se
garantizard su clasificacion como NGT-2, y consecuentemente, quedaran suje-
tos a autorizacion, trazabilidad'¥’ y seguimiento.

A mayor abundamiento, y con sustento en el principio de equivalencia, los
vegetales y productos obtenidos con NGT-1 no se etiquetardn, teniendo como
excepcion las semillas y otros materiales de reproduccién vegetal de vegeta-
les obtenidos con NGT de dicha categoria, lo que permitird a los diferentes
operadores garantizar una cadena libre de suministro (desde la mejora vegetal
hasta la produccién de semillas) en aras a una adecuada identificacién de los
mismos.

Continuando con el hilo expositivo, los vegetales con modificaciones ge-
némicas mds complejas o menos «equivalentes naturales» serdn clasificados
en la categoria 2, recordando en este aspecto, que tanto el Consejo como el
Parlamento europeo ya mostraron su conformidad con la propuesta de la Comi-
sién de mantener los mismos pardmetros contenidos en la legislacion vigente en

145 El Consejo europeo estableci6 el pasado 21 de abril de 2026 que: «los vegetales y productos NTG de

categoria 1 van a estar sujetos a la legislacion sectorial aplicable en materia de semillas y otros materiales vege-
tales de reproduccion, alimentos, piensos y otros productos, asi como a marcos horizontales, como la legislacion
sobre conservacion de la naturaleza y responsabilidad medioambiental. En este sentido, pueden adoptarse las
medidas de salvaguardia necesarias para proteger la salud humana y animal y el medio ambiente con arreglo a
la legislacion aplicable de la Unién, entre otras, las medidas de emergencia para alimentos y piensos en virtud
de los arts. 53 y 54 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, las medidas de
emergencia relativas a los materiales vegetales de reproduccion de variedades de especies de plantas agricolas
en virtud del art. 16, apartado 2, y del art. 18 de la Directiva 2002/53/CE del Consejo y de variedades de especies
de plantas horticolas en virtud del art. 16, apartado 2, y del art. 18 de la Directiva 2002/55/CE del Consejo, y
otras medidas de salvaguardia de la legislacién de la Unién que regula la comercializacion de productos como
medicamentos, productos cosméticos y fertilizantes». Lo expuesto es recogido en el actual Texto legal

146 En el acuerdo adoptado por el Consejo el 21 de abril de 2026, se sefiala que la descendencia derivada
de la aplicacién de mutagénesis dirigida o cisgénesis a un vegetal NGT-1 debe estar sujeta al procedimiento
de verificacién del cumplimiento de los criterios de equivalencia antes de su liberacién intencional o comer-
cializacion como vegetal NGT-1. Para el supuesto de incumplimiento de dichos criterios, la descendencia solo
debe liberarse intencionalmente o comercializarse como vegetal NGT-2. Dichas pautas han sido incorporadas
al Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los
vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2017/625.

147 Bien es cierto que el Reglamento proyectado no impone la obligacion de mantener una trazabilidad a
lo largo de toda la cadena agroalimentaria y ante esta carencia, a instancias del Consejo, se ha propuesto —aun
reconociendo su dificultad para detectar una mutacién puntual— incorporar algiin mecanismo documental que
permita rastrear los productos NGT y sus correspondientes c6digos identificativos en cada etapa de la comercia-
lizacidn. A estos efectos, el Consejo europeo, en su acuerdo de 21 de abril de 2026, resefia que las decisiones por
las que se declare la condicion de vegetal NGT-1 deben asignar un nimero de identificacion al vegetal NGT de
que se trate, con el fin de garantizar la transparencia y la trazabilidad de este cuando figure en la base de datos
de tales decisiones y a efectos del etiquetado de los materiales vegetales de reproduccién derivados de este.
Aludiremos, en este punto, al Considernando 25 del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas
y a sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.
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materia de OMG, incluido el etiquetado obligatorio de estos productos. Ahora
bien, si la referida etiqueta incluye informacion sobre los rasgos modificados,
debera necesariamente comprender dichos rasgos pertinentes '*. Se recoge, ade-
mas, que los Estados miembros podran decidir prohibir el cultivo de vegetales
obtenidos con NGT-2 en su territorio mediante medidas de coexistencia opcio-
nales, ademas de poder adoptar cualesquiera otras tendentes a evitar la presencia
accidental de vegetales obtenidos con NGT-2 en distintos productos y de poder
establecer parametros que tengan, como fin dltimo, la prevencién de las conta-
minaciones transfronterizas'¥.

En este contexto de configuracion, tanto las NGT-1 como las NGT-2 se en-
cuentran sometidas al régimen general aplicable a las invenciones biotecnol6-
gicas'®. No obstante, el proyectado Reglamento sobre NGT ha recogido al-
guna de las preocupaciones en esta materia que han sido expresadas de forma
reiterada, tanto por obtentores'>!, como por agricultores. A tales efectos, los
operadores deberan presentar informacion sobre todas las patentes existentes o
pendientes al solicitar el registro de un vegetal o producto obtenido con NGT-
1152, el cual se incluird en una base de datos de acceso publico establecida por la
Comisién y en la que serdn enumerados todos los vegetales obtenidos con NGT,
declarandose que lo han sido con las citadas técnicas gendémicas de categoria 1
y teniendo como fin dltimo, el favorecer la transparencia en lo que respecta a los
mismos '3, En caso necesario, se actualizara la informacion sobre las patentes
que hayan sido incluidas'** recalcandose, en complemento de lo anterior, que
las mencionadas empresas u obtentores podran informar voluntariamente de la
intencion del titular de dichas patentes de conceder licencias bajo determinados

148 Vease CURTO PoLo (2026) pégs. 16; EsCATJEDO SAN-EPIFANIO (2025), pag. 103; ZINNY (2022), pag.
4; MATTHEWS and OSTAPENKO (2025) pags. 17-18.

149 Inicialmente, la Propuesta de la Comision, a diferencia de lo establecido implicitamente en la legis-
lacion sobre OMG (ex art. 26 fer de la Directiva 2001/18/CE) establecia que los Estados miembros no podian
rechazar el cultivo en su territorio de plantas NGT-2, a diferencia de lo que acontece, como hemos reflejado
en la Propuesta revisada del Consejo. No obstante, si fuera aplicable la enmienda niimero 36, art. 5, apartado
3 bis nuevo, se introducirfa un margen de tolerancia frente a la contaminacién cruzada, aunque sin un refuerzo
de las obligaciones existentes, lo que contribuye a una distribucién desigual del riesgo. Dicha cuestién ha sido
refrendada por el Consejo europeo en el acuerdo adoptado el 21 de abril de 2026 —Considerandos (33), (50) y
(51)—. Igualmente , ha sido incorporado al Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas y a
sus productos, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

150 Desde un dambito doctrinal, dicha cuestion es analizada por RODRIGUEZ FoNT (2025), pag. 224.

51 Cfr. Acuerdo de la Comisién de 21 de abril de 2026 —Considerando 62)—. A este respecto, «el
art. 27, letra c¢), del Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes ya establece que los derechos conferidos
por una patente no se hacen extensivos al uso de materia biolégica con fines de cultivo o descubrimiento y
desarrollo de otras variedades vegetales. Es importante que todos los Estados miembros atiendan estas preocu-
paciones y garanticen la seguridad juridica de los obtentores adoptando las medidas adecuadas para integrar en
su legislacion nacional en materia de patentes la correspondiente limitacion de los derechos de patente, a fin de
garantizar su aplicacién coherente en toda la Unién».

152 En el acuerdo del Consejo del 21 de abril de 2026 se indica textualmente en su Considerando (25):«
los solicitantes deben presentar informaciéon que describa en qué medida el vegetal para el que se solicita
verificar la condicién de vegetal NGT de categoria 1 se beneficia de algtin tipo de proteccién de patente. Los
solicitantes deben actuar segtin su mejor conocimiento, proporcionando toda la informacién pertinente de la que
tengan conocimiento. Al mismo tiempo, la existencia de proteccion mediante una patente no debe determinar la
admisibilidad del vegetal como vegetal NTG de categoria 1, que se basa inicamente en criterios de equivalencia
cientifica y en la exclusion de determinados rasgos». Con relacion a la prohibicion de la utilizacion del material
autorreproducible patentado en circunstancias andlogas a aquellas en que se pueda prohibir la utilizaciéon de
productos patentados no autorreproducibles véase Considerando (65) del citado Acuerdo.

153 Vid. MATTHEWS and OSTAPENKO (2025), pag. 19.

134 Cfr. art. 9 de la Propuesta objeto de andlisis.
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términos y condiciones > en aras a la utilizacion de un vegetal o producto obte-
nido con NGT-1 en condiciones equitativas.

En consecuencia, y como hemos sefialado supra, recordaremos que el man-
dato del Consejo (ex art. 30 (a) de la Propuesta) contempla la creacién de un
Grupo de trabajo'*® con expertos designados por los Estados miembros y la
Oficina Europea de Patentes con el fin de obtener e intercambiar informacién en
relacion con los posibles efectos del Derecho de Patentes '’ y su aplicacion so-
bre el acceso a los recursos genéticos modificados, la transparencia en relacién a
las patentes existentes y la innovacién en el ambito de vegetales NGT '8, Siendo
esto asi, un afno después de la entrada en vigor del citado Cuerpo legal, la Co-
mision debera publicar un estudio que analizara la incidencia de las patentes en
la innovacién vegetal *, la disponibilidad del material reproductivo (semillas)
para los agricultores y la competitividad del sector de la mejora vegetal de la
UE, donde se debera hacer especial hincapié en la forma en que los obtentores
puedan tener acceso a los vegetales obtenidos con NGT patentados, en térmi-
nos predecibles y equitativos '® y tomandose como referencia para su redaccion
final, las conclusiones adoptadas por el Grupo de Expertos en Patentes antes
mencionado, junto a toda la informacién proporcionada por el sector de la me-
jora vegetal. Ademds, en atencion a los resultados reflejados en el estudio, se
deberd indicar por parte del Organo europeo, qué medidas de seguimiento serdn
necesarias, 0 en su caso, presentar una propuesta legislativa al objeto de dar
respuesta a cualquier cuestion identificada que pueda tener impacto negativo
en obtentores y agricultores'®'. Por ello, la Comisién deberd llevar a cabo una
evaluacién normativa entre dos y tres afios después de la publicacién del primer
informe de ejecucidn, a fin de permitir que se materialicen plenamente los efec-
tos de los primeros productos sometidos a la verificacion o autorizacién !>

155 Véanse los considerandos (60) y (61) del acuerdo de la Comisién de 21 de abril de 2026. Desde un
punto de vista doctrinal, analizando estas cuestiones, CURTO PoLo (2026), pags.16; ESCAJEDO SAN-EPIFANIO
(2025), pag.103; ZINNY (2022), pag. 4; MATTHEWS and OSTAPENKO (2025), pdg. 19; PALAU RAMIREZ (2022),
pags. 17-19.

156 NGT Patent Expert Group, el cual comenzard su actividad una vez sea aprobado el Reglamento
proyectado.

157 Sobre dichos efectos, ante la preocupacion de que las patentes sobre variedades vegetales pudieran
socavar el mejoramiento genético convencional, y con un andlisis sobre la incidencia del art. 27.3 (b) de los
TRIPS, véase los comentarios al respecto, de la Asociacion Alemana de Plantas (Bundesverband Deutscher
Pflanzenziichter: Position zur Ausgestaltung des Patentschutzes in der Pflanzenziichtung. BDP fordert freien
Zugang zu genetischem Material und spricht sich fiir die Einschrinkung der Patentierbarkeit von Pflanzen aus.
Disponible en: https://www.bdp-online.de/de/Presse/Aktuelle_Meldungen/Zugang_zu_Technologien_und_bio-
logischem_Material_ist_ueberlebenswichtig/BDP_Position_Patentschutz.pdf.. (acceso 19 febrero 2026).

138 Entendemos que también, en esta materia, la Comision deberia aclarar el alcance del art. 8, apartado
2, de la Directiva sobre invenciones biotecnoldgicas.

15 Interesante serd conocer la posicién que adopte el legislador europeo sobre la patentabilidad de las
NGT, tanto de producto como de procedimiento, y la extensién del &mbito de las patentes biotecnolégicas a tenor
del contenido de la Directiva 98/44/CE —sobre todo, en punto a las licencias de patente—, junto a la falta del
reconocimiento en el Derecho de patentes del denominado «privilegio del obtentor», cuestion, por otra parte, no
novedosa y ya tratada en relacion con las patentes que protegen innovaciones coincidentes con las que resultan
de procedimientos esencialmente bioldgicos no patentables y que las Oficinas europeas obligan al solicitante a
introducir una cldusula de exencion (disclaimer) en el texto de las reivindicaciones que excluya de la proteccién de
la misma planta obtenida por dicho procedimiento y que resultaria aplicable en relacion a las NGT, solucién que
con acertado criterio —el cual compartimos integramente— es manifestado por CUrTO PoLo (2026), pags. 15.

10 Se especificard, de la misma forma, si el obtentor debe recibir el acceso a los recursos de forma

gratuita.

161 Cfr. Considerando (66) del Acuerdo del Consejo europeo de 21 de abril de 2026.

192 Cfr. Considerando (67) del Acuerdo antes referido supra. Traeremos a colacion el art. 32 del Regla-
mento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2026, relativo a los vegetales
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III. CONCLUSIONES

Bajo la necesariedad de una agricultura europea mds innovadora, compe-
titiva y resiliente, el marco regulador propuesto —mucho mds claro y propor-
cionado que el recogido en la Directiva 2001/18/CE— ha supuesto una nueva
oportunidad de adecuacién del sustrato normativo vigente a las necesidades del
sector agricola, constituyendo un avance importante para el desarrollo de se-
millas y plantas mediante técnicas de edicion genética ademads de facilitar a los
agricultores europeos el acceso a variedades mejoradas. No obstante, si bien
existen posiciones doctrinales que respaldan la coherencia técnica y juridica del
Reglamento proyectado '*, parte de la comunidad cientifica ha puesto de relieve
la fragilidad de sus pilares, los cuales necesariamente requerirdn unos mejo-
res parametros de gobernanza holisticos, inclusivos y favorables a la diversidad
en el territorio de la Unidn, ademds de abogar por la exigencia de una mayor
precision y solidez técnica de algunos de sus criterios, que aspiran a definir la
frontera entre las distintas categorias de NGT.

Con todo, no podemos obviar que el marco regulador europeo sobre los
OMG devendrd mds ambiguo y «complejo» debido a las nuevas categorias de
plantas NGT, habiendo resultado mds deseable y apropiado que por parte del
legislador comunitario —y siendo plenamente conscientes de su dificultad— se
hubiera efectuado una reforma profunda de los mimbres de la Directiva 98/44/
CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas o, como
alternativa, desarrollar nuevas modalidades de proteccion de la Propiedad Inte-
lectual con relacion a la innovacién vegetal (clarificindose, al efecto, el alcance
de la patentabilidad de la materia viva; las licencias cruzadas de patentes; las
licencias obligatorias por dependencia, o la operatividad del denominado «pri-
vilegio del obtentor», entre otras cuestiones de notable interés juridico en el
ambito de la agrobiotecnologia).

En otro orden, las previsiones iniciales ubicadas en el terreno de politica
legislativa inspiradoras de la interpretacion teleoldgica de las pautas legales que
tratan el proceso de autorizacion y acceso al mercado de las plantas de genoma
editado, requerirdn de una lectura mucho mds pausada, debiendo abogarse por
una mayor simplificacion y flexibilidad procedimental, siempre acorde con un
respeto a las garantias normativas y sin obviar, como no podia ser de otra forma,
las exigencias bioéticas minimas que deberan tenerse en consideracion a la hora
de implementar el futuro marco reglamentario, en aras de una adecuada justicia
distributiva en el sistema agroalimentario global.

A todo lo anterior, y aunque supere el objeto de estudio del presente traba-
jo, debemos adicionar un nuevo factor de dificultad como es el cumplimiento
por parte de las nuevas variedades de plantas NGT de los parametros regulato-
rios adicionales contenidos en la nueva propuesta de la Comisiéon Europea'**

obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el que se modifica el Regla-
mento (UE) 2017/625.

163 Y del actual Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de
2026, relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y a sus productos, y por el
que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625.

194 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la produccién y comercia-
lizacién de materiales de reproduccion vegetal en la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE)
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que convierte los actuales ensayos y pruebas de «valor para el cultivo y el
uso (VCU)» en ensayos y pruebas de «valor para el cultivo y el uso sosteni-
bles (VSCU)», ademds de su «no limitacion» tnicamente a las especies agri-
colas, sino ampliado a cultivos horticolas, frutales y otros sistemas, lo que a
buen seguro devendra no sélo en restricciones a la biodiversidad, sino también,
en un incremento de los costes econdmicos para los diferentes operadores y las
autoridades nacionales.

El reto, nétese, no es baladi, y ante este contexto configuracional, tendremos
que seguir la evolucién legislativa que, a buen seguro, seguird planteando dife-
rentes inquietudes normativas en la innovacién agricola europea en un tiempo de
emergencia climdtica y de preservacién del estindar de garantias que han sido
sefa de identidad del modelo europeo de seguridad alimentaria y ambiental.
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