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¿Qué impulsa esta nueva normativa?, 
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´ En prácticamente todas las regiones del mundo se está
procediendo a precisar el estatuto jurídico de las plantas
obtenidas mediante NTMV.
´ Allí donde existía un régimen aplicable a las plantas MG están

decidiendo si las plantas obtenidas mediante las NTMV
tendrán (o no) el mismo estatuto jurídico que los transgénicos

´ No todas las regiones adoptaron la misma normativa para los
transgénicos (en los 90, 2000).

´ El desarrollo de los cultivos MG por regiones ha sido muy
diferente. Y la previsión con las NTG también lo es.

´ En la UE los OMG no han sido espacio de entendimiento, y
claramente se busca SEPARAR algunas NTG de lo que
hasta ahora hemos conocido como OMG
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Tres décadas sin entendimiento

Detalle del Monumento a Evaristo Churruca (Miguel García de Salazar, 1939). 
Muelle de Churruca, Getxo, Vizcaya.
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1) La situación actual: tres estatutos jurídicos 
para las plantas

2) El impacto de la Sentencia TJUE 526/16, de 
2018

3) El Estudio de la Comisión, de abril de 2021
4) La consulta pública 
5) Lista provisional de cosas por decidir (v.1)
6) Sobre el posible procedimiento de 

autorización
7) Listado ampliado de cosas por decidir (v2)
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1. La situación actual
(2022)
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Desde 2001: 3 estatutos jurídicos diferentes
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GMOs sometidos a la
Directiva 2001/18/EC

- Necesitan autorización

- Etiquetado/trazabilidad

- Cabe OPT OUT

GMOs EXENTOS de
la Directiva 

2001/18/EC, por 
considerarlos de 

riesgo equivalente 
a los cultivos 

convencionales

Plantas que no se 
consideran GM



1) Las plantas modificadas empleando métodos que pueden
acontecer espontáneamente la naturaleza, como la
hibridación, no se consideran OMGs

2) Las plantas obtenidas mediante mutagenesis aleatoria, se
consideran OMGs ”excluidos de la aplicación de la Directiva”.
Como ya se usaban en agricultura en 2001, se consideran
“homologadas a las convencionales”. Y pueden usarse en
agricultura ecológica certificada.

3) Son OMGs bajo la directiva sólo aquellas plantas modificadas
por técnicas que en 2001 no se consideraron homologables .
Así, técnicas como la transgénesis o, ahora, las NTMV –que no
existían- (en este caso con independencia de si se incorpora o
no ADN exógeno).
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Desde 2001: 3 estatutos jurídicos diferentes
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GMOs sometidos a la
Directiva 2001/18/EC

- Necesitan autorización

- Etiquetado/trazabilidad

- Cabe OPT OUT

GMOs EXENTOS de
la Directiva 

2001/18/EC, por 
considerarlos de 

riesgo equivalente 
a los cultivos 

convencionales
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consideran GM
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GMOs sometidos 
a la Directiva 
2001/18/EC

(en todo caso si 
son transgénicas) GMOs EXENTOS de la 

Directiva 2001/18/EC, 
por considerarlos de 
riesgo equivalente a 

los cultivos 
convencionales 

(p.ej: mutagénesis
aleatoria)

Plantas que no 
se consideran 

GM

2016: ¿Y las plantas obtenidas 
mediante mutagénesis dirigida?



2) Impacto de la Sentencia TJUE 
528/16, de 2018
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En su sentencia de 2018, el Tribunal de Justicia de
la Unión Europea concluyó que era necesario
revisar la normativa que se aplica a las nuevas
técnicas de mejora genética (NTG), para que ésta
resulte:

“clara, basada en la evidencia, aplicable,
proporcionada y lo suficientemente flexible como
para hacer frente a los avances futuros en ciencia y
tecnología en esta área” (STJUE C-528/16)1
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3) Estudio COM Abril 2021
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´ El estudio es requerido por diferentes razones:

´ El Tribunal de Justicia de la UE, en sentencia de 2018,
afirmó que la normativa sobre innovación agrícola de
la UE (1) se ha quedado obsoleta, (2) no es
adecuada en su base científica, (3) y su aplicación
resulta DESPROPORCIONADA. Genera, por ello,
inseguridad jurídica. Es disuasoria para la inversión
pública y privada en fitomejora.

´ En los últimos 10 años la UE ha dejado de ser, por
primera vez en la historia, la primera potencia mundial
en obtención de semillas. La Comisión lo atribuye a la
INSEGURIDAD de la normativa, que resulta disuasoria
para la inversión pública y privada.
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Texto literal 

“Los NGT y sus productos se han
desarrollado rápidamente en los
últimos 20 años en muchas
partes del mundo, con algunas
aplicaciones que ya están en el
mercado de algunos socios
comerciales de la UE”.

La UE no es “una de esas partes del 
mundo”, algunos socios 
comerciales sí.
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(EC STUDY)

La legislación actualmente 
aplicables a las NTG y a sus 
productos no es adecuada 
“para algunos de ellos”; debe 
adaptarse al progreso científico 
y tecnológico. 

La legislación actual “debe
adaptarse” (aunque no se precisa
cómo) para “esas NGT y
productos”.

Sí que precisa que debe ser una
normativa ”con base científica”,
”proporcionada” y que aporte la
certeza jurídica que necesitan los
inversores públicos y privados
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Texto literal 

´ “Bajo el sistema regulatorio
actual de la UE, existen
desafíos de implementación
y cumplimiento, en particular
relacionados con la
detección y diferenciación
de productos NGT que no
contienen ningún material
genético extraño”.

Las NTG que utilicen “material
genético extraño”, ¿se quedarán
al amparo de la Directiva
2001/18/EC?

Habrá que definir (en la normativa),
qué es material genético extraño a
esos efectos
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Texto literal 

“[L]os productos de plantas con
perfiles de riesgo similares se
pueden obtener con técnicas de
cultivo convencionales,
mutagénesis dirigida[,] y cisgénesis”.

´ Está dando a entender que el
perfil de riesgo de la
mutagenesis dirigida y la
cisgenesis es SIMILAR.

´ Pero los cultivos convencionales
no requieren autorización caso
por caso. ¿Entonces…?
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4) La consulta pública para 
una nueva normativa
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Las evaluaciones de impacto forman una parte 
clave de la agenda de mejora de la legislación 
de la Comisión , que busca diseñar y evaluar las 
políticas y leyes de la UE para que alcancen sus 
objetivos de la manera más eficiente y eficaz.

Se hace, entre otros, respecto a propuestas 
legislativas, y da lugar a  un informe de impacto 
en el que se recogerán

- Los impactos ambientales, sociales y económicos previstos

- Indicación de quién(es) se verán afectados por la iniciativa

- Los resultados que se han obtenido en la consulta pública
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5) ¿Cómo será la normativa, por qué es 
necesaria CERTEZA JURíDICA?
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Listado de cosas a incluir en la nueva normativa (v.1)

1) Previsiblemente, establecerá un procedimiento de autorización
“esencialmente reglada” (quizá con algún margen de
discrecionalidad política). Los detalles serán importantes.

2) Necesita ubicar estas “certain NGTs” en el conjunto de la
fitomejora.

- Hasta la fecha, una línea divisoria separaba las plantas ”bajo la 
Directiva 2001/18/EC” (OMG bajo Directiva), y “el resto”. 

- En ese “resto” encontramos  algunos OMG (excluidos de la 
Directiva), y las plantas no-MG.

- ¿Serán las cNTG un cuarto grupo? ¿Se dividirán en dos, según
empleen o no materíal genético “extraño”?

3) Está por ver qué sucederá en términos de etiquetado y 
trazabilidad (*)
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6) Sobre el posible 
procedimiento de autorización
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Para comercializar SEMILLAS, ALIMENTOS o PIENSOS
producidos a partir de una planta MG sometida a Directiva, o
para usarla en agricultura comercial, necesita que se
apruebe ese USO concreto.

Es una autorización HIBRIDA:
. Una parte de autorización reglada, en la que se comprueba el
cumplimiento de determinados requisitos. En especial la evaluación
de la inocuidad alimentaria y de la seguridad ambiental.

. Una parte de decisión política (discrecional) de los EM, de la que
pueden hacer uso (o no)

1) 
27
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2) A las plantas MG sometidas a la Directiva 2001/18/ CE se
les imponen requisitos de ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD



Primera fase de la EVALUACION. Si cumple 
los criterios se hace un DRAFT de 
AUTORIZACIÓN

- Directiva de 1992, autoridades de los EM
- Desde 2002: EFSA

Si la evaluación es FAVORABLE, Decisión política a nivel UE

OPCION 1: Los EM, en un Comité, votan libremente si un cultivo que
reúne los requisitos de calidad o inocuidad puede usarse o no en la
UE. Pueden votar SI o NO

OPCION 2: SI votan una “NO DECISIÓN”, la Comisión eleva el DRAFT
a autorización.

1) 

2) 
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3) Si se ha autorizado a nivel UE, desde 2015 los EM
tienen una prerrogativa de opt out sobre su

territorio
L. Escajedo San-Epifanio - VegEquity- PID2021-123796OB-C21 (MICINN)



1

2

3

4

5Solicitud de autorización

Dictámen de la EFSA
Del mayor nivel científico posible

Draf de Decisión conforme a la 
normativa

1) - Autorización
2) - No autorización
3) No decision: se formaliza el 

DRAFT de la COM

Comité de los Estados* 
(version simplificada)

*Se reservan un AMPLIO 
margen de 

discrecionalidad política

• Aceptado un GM de uso agrícola, los EM
pueden decider que NO SE utilice en su
territorio o en la UE, los EM (sin explicación
alguna).

• 19 EM emitieron en 2015 un opt out GENERAL

Desde 2015: OPT OUT
title
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7) Repaso final, listado de 
cosas por decidir (v.2)
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1) ¿Se establecerá un procedimiento de autorización “esencialmente 
reglada” y caso por caso, o cabe la posibilidad de que alguna 
técnica se homologue en riesgo a las convencionales?

2) ¿Será una norma sólo para cisgenesis y mutagenesis dirigida, o 
dejará abierta la vía para otras técnicas? ¿Y lo de material g. 
extraño?

3) Si la autorización es reglada, ¿con qué requisitos?

-Se ha introducido (en el Impact Assessment) una referencia al requisito de 
“sostenibilidad”. Un requisito que algunos sectores sociales/políticos ya 
venían reclamando respecto a los transgénicos. ¿Se incorporará?

4) ¿Habrá fase de decisión discrecional/ política?

5) ¿Se permitirá el OPT OUT?

6) ¿Se aplicará a estas plantas la normativa sobre etiquetado y 
trazabilidad que se aplica a los OMG-bD, se creará una nueva?

7) ¿Se aceptarán en la agricultura ecológica certificada las NTGs? La
certificación actual admite OMGs-exentos de Directiva, pero no los
sometidos a esta.
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Gracias por su 
atención

leire.escajedo@ehu.eus
ORCID: 0000-0002-5776-3055

Proyecto Fitomejora e Integración 
Europea. 
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