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1. Los organismos modificados genética-
mente y la propuesta de reglamento re-
lativo a los vegetales obtenidos con de-
terminadas nuevas técnicas genémicas

1.1. Hasta el momento, el concepto de
organismo modificado genéticamen-
te (OMG) se encuentra definido en el
Derecho de la Unién Europea en la Di-
rectiva 2001/18/CE, de 12 de marzo,
sobre la liberacion intencional en el
medio ambiente de organismos mo-
dificados genéticamente, que lo defi-
ne como cualquier entidad bioldgica
capaz de reproducirse o de transfe-
rir material genético (con excepcion
de los seres humanos) «cuyo mate-
rial genético haya sido modificado
de una manera que no se produce
naturalmente en el apareamiento ni

Las plantas NTG de «categoria 1»
se consideran equivalentes
a los vegetales convencionales

rar ADN exdgeno y hacerlo con mu-
cha mayor precision que los procedi-
mientos existentes, suscito la duda de
si los productos u organismos resul-
tantes de la aplicacion de estas nue-
vas técnicas encajan en la definicion
legal de organismo modificado ge-
néticamente y, en consecuencia, si
les resultan de aplicacion las obliga-
ciones y conftroles establecidos en la
normativa europea sobre tales orga-
nismos.

Esta cuestion fue objeto de analisis
por el Tribunal de Justicia en su Sen-
tencia de la Gran Sala de 25 de julio
del 2018, Confédération paysanne y
otros, C-528/16, (ECLI:EU:C:2018:
583), sentencia en la que el tribunal
declard que los organismos obteni-
dos mediante técnicas o
métodos de mutagénesis
que hubieran aparecido o
se hubieran desarrollado
en su mayor parte desde
la adopcion de la Directi-
va 2001/18/CE son legal-

v se excluven de la normativa aplicable mente organismos modi-

a los organismos modificados
gencéticamente

en la recombinacion natural». Esta
directiva impone para los organis-
mos modificados genéticamente
una serie de obligaciones estrictas en
cuanto a autorizacién, seguimiento y
etiquetado.

No obstante, el desarrollo de las de-
nominadas nuevas técnicas genomi-
cas (NTG), que permiten alterar el ge-
noma de un organismo sin incorpo-

ficados genéticamente en
el sentido de dicha Directi-
va 2001/18/CE y no podian
considerarse excluidos de
su ambito de aplicacion.
Asi las cosas, tras esta sentencia,
quedo claro que los organismos o
productos obtenidos a raiz del uso
de las nuevas técnicas de edicion
genomica como CRISP-Cas 9, Ta-
len, etc., estaban sujetos a todas las
obligaciones que afectan a los orga-
nismos modificados genéticamen-
te. En cambio, quedaban al margen
del ambito de aplicacion de dicha
directiva los productos resultantes



1

de los procedimientos de mutagé-
nesis aleatoria que habian sido usa-
dos durante afios y se consideran
seguros.

La equiparacion entre los productos
transgénicos y los resultantes de la
aplicacion de las nuevas técnicas ge-
nomicas realizada por el Tribunal de
Justicia, aunque esté basada en ar-
gumentos juridicos y haya merecido
el aplauso de algun sector doctrinal,
ha dado lugar a una importante reac-
cion critica con, principalmente, estos
argumentos en su contra:

a) que carece de una base cien-
tifica;

b) que implica basar la distincion
entre los organismos en el méto-
do de mutacion utilizado, segun
sea aleatorio o dirigido, y no en
criterios bioldgicos;

c) que no es posible distinguir si
un organismo ha sido obtenido
por medio de mutacion aleatoria
o dirigida, lo que genera incer-
tidumbres y dificultades para la
aplicacion de la normativa;

d) que, en realidad, el riesgo de la
mutagénesis dirigida median-
te las nuevas técnicas molecula-
res es mucho menor que el de la
transgénesis (donde los efectos
no deseados son mas frecuen-
tes dada la infroduccion de genes
extrafos) e, incluso, que el ries-
go de la mutagénesis aleatoria

Documento COM/2023/411 final.
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convencional, donde se produ-
cen miles de mutaciones en el ge-
noma del organismo receptor.

1.2. Esta reaccion critica contra la consi-

deracion como organismos modifica-
dos genéticamente de los productos
obtenidos con las nuevas técnicas
genomicas (en adelante, «plantas o
vegetales NTG») explica que cobrase
fuerza una corriente de opinién fa-
vorable a la reforma de la legislacion
europea sobre los organismos mo-
dificados genéticamente, lo que dio
lugar a que el 5 de julio del 2023 el
Consejo presentase la Propuesta de
Reglamento del Parlamento Euro-
peo y del Consejo relativo a los ve-
getales obtenidos con determina-
das nuevas técnicas gendmicas y a
los alimentos y piensos derivados, y
por el que se modifica el Reglamen-
to (UE) 2017/625' (en adelante, la
«propuesta de reglamentoy).

Frente a la interpretacion del Tribu-
nal de Justicia, la propuesta de re-
glamento parte del principio exac-
tamente contrario y establece dos
categorias distintas de vegetales ob-
tenidos con las nuevas técnicas ge-
nomicas:

1) los de «categoria 1», que son to-
dos aquellos que también pueden
obtenerse de forma natural o pro-
ducirse mediante técnicas con-
vencionales de mejora vegetal,
asi como la descendencia de
aquéllos obtenida mediante di-
chas técnicas;
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1.3.

2) los de «categoria 2», que son to-
dos los demas, al presentar mo-
dificaciones genéticas mas com-
plejas.

Sobre esa base, la propuesta consi-
dera que los productos de la catego-
ria 1 «deben tratarse como vegetales
que se han obtenido de forma natu-
ral o han sido producidos mediante
técnicas convencionales de mejora
vegetal, dado que son equivalentes
y sus riesgos son comparables, lo
que supone una excepcion total a
la legislacion de la Unién en mate-
ria de OMG y a los requisitos rela-
cionados con los OMG de la legisla-
cioén sectorial». Por el contrario, los
productos de la categoria 2 seguiran
sometidos a la legislacion aplicable
a los organismos modificados gené-
ficamente.

Pues bien, el 8 de abril se hizo publi-
ca la «Posicion (UE) numero 6/2026
del Consejo en primera lectura con
vistas a la adopcion del Reglamento
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo relativo a los vegetales obteni-
dos con determinadas nuevas técni-
cas genodmicas y a sus productos, y
por el que se modifica el Reglamen-
to (UE) 2017/625 (C/2026/2551)» (la
«posicion del Consejo» o la «po-
siciony). Esta posicion es muy im-
portante porque en ella se recoge
el acuerdo politico alcanzado entre el
Consejo y el Parlamento, acuerdo

que, ademas, goza del respaldo de
la Comision?.

En la posicion del Consejo y, por lo di-
cho, también en el acuerdo alcanza-
do entre las referidas instituciones, se
mantienen la estructura general de la
propuesta de la Comisién y la distin-
cion de las dos categorias diferentes
de vegetales obtenidos con nuevas
técnicas gendmicas, confirmandose
que los vegetales NTG clasificados en
la categoria 1 quedan al margen de
las restricciones impuestas por la nor-
mativa de la Unién a los organismos
modificados genéticamente (art. 5 del
texto del reglamento aprobado por el
Consejo). No obstante, se introducen
recomendaciones y disposiciones en
materia de patentes a las que presta-
mos atencion seguidamente.

2. Vegetales obtenidos con nuevas técni-
cas gendmicas y Derecho de patentes

2.1

2.2.

La posicion sostenida por el Tribunal
de Justicia en la referida sentencia de
la Gran Sala de 25 de julio del 2018
no afectd a la regulacion de las pa-
tentes biotecnologicas. Y, en esa
misma linea, la propuesta de regla-
mento presentada por la Comision no
afronta en modo alguno el problema
de la patentabilidad de este tipo de
vegetales.

No obstante, la eclosion de las nue-
vas técnicas gendmicas provoco la

2 Tal como se declara en la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo con arreglo al articulo 294,
apartado 6, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea sobre la posicién del Consejo en
relacion con el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los vegetales obtenidos con
determinadas nuevas técnicas gendmicas y a los alimentos y piensos derivados, y por el que se modifica

el Reglamento (UE) 2017/625, COM(2026) 151 final.



aparicion de distintas propuestas diri-
gidas a excluir la patentabilidad de los
organismos cuyo genoma sea objeto
de mutacion dirigida, sin afiadir mate-
rial genético ajeno, de modo que solo
se puedan patentar aquellos organis-
mos en los que se empleen las nuevas
técnicas para generar transgeénicos.

En esa linea, el Parlamento Europeo,
en primera lectura, aprobo varias en-
miendas al texto de la Comision, entre
las cuales se encontraba la introduc-
cion en la propuesta de reglamento
de un articulo (el 4 bis), segun el cual
«los vegetales obtenidos con NTG,
el correspondiente material vegetal,
sus partes, la informacién genética
y las caracteristicas de proceso que
contienen no seran patentables»?. Y,
de forma paralela, se aprobd otra en-
mienda® para incorporar un articu-
lo 33 bis, de modificacion de la Di-
rectiva 98/44/CE de invenciones bio-
tecnoldgicas, para afiadir en el ar-
ticulo 4.1 de dicha directiva dos nue-
vas prohibiciones de patentabilidad
segun las cuales no seran patentables
«los vegetales obtenidos con NTG, el
material vegetal, sus partes, la infor-
macion genética y las caracteristicas
de proceso que contfienen definidas
en el reglamento» relativo a los ve-
getales obtenidos con determinadas
nuevas técnicas genémicas y a los
piensos derivados, ni «los vegeta-
les, el material vegetal, las partes de
éstos, la informaciéon genética y las
caracteristicas de proceso que contie-
nen que puedan obtenerse mediante

3 Enmienda 33.

4 Enmienda 69.

2.3.
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técnicas excluidas del ambito de apli-
cacion de la Directiva 2001/18/CE
enumeradas en el anexo|.B de dicha
directivay.

No obstante, en la posicion del Con-
sejo desaparecen estas previsiones
y lo que se recoge, como declara el
propio Consejo en la exposiciéon de
motivos, es una serie de salvaguardias
gue «atienden a las preocupaciones
sobre los posibles efectos adversos
de patentar vegetales NTG y de las
practicas conexas de concesion de
licencias y de transparencia, por ejem-
plo, en relacién con el acceso de los
obtentores a materia bioldgica vegetal
y a técnicas, y los riesgos de concen-
tracion del mercado».

De este modo, el texto del reglamento
aprobado por el Consejo no altera el
sistema de patentes ni infroduce mo-
dificaciones en la regulacién vigente
de las patentes biotecnoldgicas. Pero
parte del principio general (cdo. 26) de
la necesidad de mantener un equili-
brio entre la proteccion efectiva de las
invenciones y el fomento de la investi-
gacion y el desarrollo, por una parte, y
el amplio acceso a las variedades que
sirven para el desarrollo de nuevas va-
riedades, por otra.

En este contexto, ante la preocupa-
cion por el hecho de que las patentes
relativas a las plantas obtenidas con
las nuevas técnicas gendmicas pudie-
ran limitar el acceso de los obtentores a
dichas plantas con el fin de desarrollar
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otras variedades vegetales o ello pu-
diera dar lugar a actos de infraccion
«casuales», en los considerandos del
reglamento se pone el acento en tres
cuestiones:

1.° Se recuerda (cdo. 63) que no
deben concederse patentes res-
pecto de plantas obtenidas ex-
clusivamente mediante un pro-
cedimiento esencialmente bio-
légico y, por consiguiente, en el
caso de una planta obtenida me-
diante procedimientos técnicos,
la parte de las reivindicaciones de
patente en la que se define con
precision el objeto de la protec-
cion debe especificar que la pa-
tente no incluye las plantas pro-
ducidas mediante procedimien-
tos esencialmente bioldgicos.

2.° Se invita (cdo. 62) a los Estados
miembros a incorporar en sus or-
denamientos nacionales el privi-
legio del obtentor, como ya hace
el articulo 27, letra c, del Acuerdo
sobre un Tribunal Unificado de
Patentes, segun el cual los dere-
chos conferidos por una patente
no se extienden al uso de ma-
terial bioldgico con fines de me-
jora vegetal ni al descubrimiento
y desarrollo de otras variedades
vegetales.

3.° Se declara (cdo. 65) que, al va-
lorar la posible infraccién de una
patente biotecnoldgica, deben
tenerse en cuenta las situaciones
en las que se produce la presen-
cia no intencional o acciden-
tal de material biologico paten-
tado de plantas obtenidas con

nuevas técnicas genémicas, du-
rante la actividad agricola de los
agricultores, como resultado de
la autorreproduccion natural me-
diante polinizacion cruzada. Este
tipo de situaciones pueden impli-
car ausencia de infraccion. Pero
incluso cuando se concluya que
se ha producido una infraccion de
patente, la Directiva 2004/48/CE
establece el marco para la ob-
servancia de los derechos de
propiedad intelectual y exige,
entre otras cosas, que las medi-
das, procedimientos y recursos
previstos por los Estados miem-
bros sean proporcionados y se
apliquen de manera que se evi-
te la creacién de obstaculos al
comercio legitimo y se prevean
salvaguardias confra su abuso.
Dicho requisito debe aplicarse al
determinar las medidas, proce-
dimientos y recursos de obser-
vancia adecuados en tales situa-
ciones.

2.4. Mas alla de estas meras declaraciones

(que, per se, no tiene caracter norma-
tivo), el reglamento introduce algunas
medidas concretas:

1.° Transparencia en materia de pa-
tentes y licencias

Se preve que, al solicitarse la de-
claracion de la condicion de una
planta como vegetal obtenido
con las nuevas técnicas geno-
micas de categoria 1, los solici-
tantes deben declarar, segun su
leal saber y entender, las patentes
o solicitudes de patente publi-
cadas que incluyan una o varias



reivindicaciones relativas al mate-
rial bioldgico de la planta, o bien
declarar la inexistencia de tales
patentes o solicitudes de patente
publicadas (art. 6.5).

Ademas, si el material vege-
tal estad cubierto por patentes o
por solicitudes de patente, en la
solicitud de verificacion debera
indicarse si su titular esta dis-
puesto a conceder licencias en
condiciones justas y razonables
(FRAND) y si es miembro, o prevé
convertirse en miembro, de pla-
taformas de concesion de este
tipo de licencias (art. 6.6). No
obstante, esta informacion sobre
patentes y las declaraciones de li-
cencia no estaran sujetas a verifi-
cacion y tendran unicamente ca-
racter declarativo (art. 6.7). Y, por
supuesto, no influye en la con-
sideracion del vegetal como de
categoria 1, la cual esta condi-
cionada unicamente al cumpli-
miento de los criterios técnicos
establecidos en el reglamento.

Esta informacion sobre las pa-
tentes y sobre las licencias se in-
cluira en la base de datos de las
decisiones que declaren la con-
dicién de planta de categoria 1
que, segun el texto acordado del
reglamento, debera establecer y
mantener la Comision.

El texto del reglamento (en el ar-
ticulo 29.3) también prevé que
la Comisidn publicara —previa
consulta a las oficinas compe-
tentes en materia de propiedad
intelectual de los Estados miem-

2°
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bros— orientaciones destinadas a
ayudar a los operadores, en par-
ticular a los obtentores y agricul-
tores, en cuestiones relacionadas
con la propiedad intelectual ve-
getal, e incluira informacion so-
bre los siguientes aspectos:

a) plataformas de concesion de
licencias sobre plantas;

b) organizaciones publicas cuya
finalidad sea asistir a los ob-
tentores vegetales en cuestio-
nes relacionadas con la pro-
piedad intelectual;

c) bases de datos que permitan
a los operadores identificar los
derechos de propiedad inte-
lectual aplicables a una planta
determinada;

d) informacion basica sobre los
derechos de propiedad inte-
lectual pertinentes para las
plantas, incluidas las condicio-
nes para obtener proteccion,
los derechos conferidos y sus
limitaciones, asi como la con-
cesion obligatoria de licencias
cruzadas.

Codigo de conducta

También se encomienda a la Co-
mision (en el articulo 30) la ela-
boracion, en cooperacion con los
Estados miembros, de un codigo
de conducta a escala de la Union
destinado a mejorar la transpa-
rencia de la informacion relativa a
las patentes sobre material biold-
gico vegetal, a facilitar el acceso
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de los obtentores a dicho material
y a reforzar la seguridad juridica
de obtentores y agricultores. La
Comision invitara a participar vo-
luntariamente en la elaboracion
del codigo de conducta a los titu-
lares de patentes relativas a plan-
tas obtenidas con nuevas técni-
cas genomicas, a representantes
de plataformas voluntarias de
concesion de licencias sobre ma-
terial biolégico vegetal, a orga-
nizaciones de obtentores y agri-
cultores, asi como a otras orga-
nizaciones de la sociedad civil y
a ofras partes interesadas perti-
nentes.

En la elaboracién del codigo, la
Comision procurara que com-
prenda los siguientes compromi-
sos por parte de los titulares de
patentes:

a) proporcionar informacion cla-
ra, exhaustiva y publicamente
accesible sobre las patentes
y solicitudes de patente que
cubran material bioldgico in-
corporado en variedades ve-
getales comercializadas en la
Union;

b) establecer mecanismos para
la concesion de licencias en
condiciones justas y razona-
bles;

c) procurar la resolucion amis-
tosa de los litigios en materia
de patentes que involucren a
obtentores que sean pymes o
a agricultores en caso de pre-
sencia no intencionada y de

3.°

escasa entidad de material
bioldgico patentado en sus
campos.

Y, por lo que respecta a las pla-
taformas voluntarias de conce-
sion de licencias sobre material
biologico vegetal, se procurara
que el cédigo de conducta in-
cluya los siguientes compro-
misos:

a) la fijacion de tarifas atractivas
desde el punto de vista de los
costes para facilitar la parti-
cipacion de obtentores que
sean pymes;

b) la utilizacion de contratos de
licencia tipo;

c) el sometimiento a mecanis-
mos justos e imparciales para
la resolucion de desacuerdos
sobre canones de licencia.

Grupo de expertos sobre patentes
de plantas obtenidas con nuevas
técnicas gendmicas y evaluacion
del impacto de la patentabilidad
de estas plantas

En el articulo 31 del reglamento
se prevé que la Comision esta-
blezca un grupo de expertos para
analizar los efectos de patentar
vegetales NTG que asistira a la
Comision en su evaluacion perio-
dica del impacto de la patenta-
bilidad de las plantas asi como
en la supervision de las practicas
de concesion de licencias de pa-
tentes, los procedimientos de so-
licitud de patente sobre vegetales



NTG y las practicas de ejecucion
de dichas patentes; también ana-
lizaré los efectos que todo ello
tiene en la Union por lo que se re-
fiere a los siguientes aspectos:

a) a la innovacion en la mejora
vegetal;

b) al acceso de los obtentores
a material bioldgico vegetal,
rasgos y técnicas patentados
y a su capacidad para realizar
actividades de experimen-
tacion;

c) al acceso de los agriculto-
res al material de reproduccion
vegetal, incluidos el precio de
los productos disponibles y

de otro material de propaga-
cion comercializado, asi como
sus derechos a utilizar semillas
y material de propagacion con-
servados en la explotacion;

d) al riesgo de litigios que afec-
ten a agricultores u obtento-
res en situaciones en las que
pueda aparecer material bio-
l6égico vegetal patentado en
sus cultivos o productos como
consecuencia de una presen-
cia accidental o de similitudes,
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sin uso intencional de dicho
material;

e) ala competencia en el sector
de la mejora vegetal, en par-
ticular, desde la perspectiva
de los obtentores pequerios y
medianos, teniendo en cuenta
los posibles riesgos de concen-
tracion del mercado;

f) a la tfransparencia y la segu-
ridad juridica en relaciéon con
el material bioldgico vegetal
patentado.

Si esta evaluacion pone de mani-
fiesto la existencia de obstaculos
significativos para el acceso al
material biolégico vegetal pa-
tentado, restricciones in-
debidas a la experimen-
tacion, efectos negativos

Ll Consejo elimina la prohibicion para obtentores y agri-
de patentar plantas N1G
propuesta por el Parlamento

cultores, un aumento de

la concentracion del mer-

cado, una reduccion de la

diversidad de la oferta de

semillas, una transparen-

cia insuficiente u otros in-
dicios de que el sistema no fun-
ciona adecuadamente, la Comi-
sion presentara, cuando proce-
da, propuestas legislativas para
establecer condiciones o salva-
guardias obligatorias.

3. Conclusiéon

En definitiva, el texto del Reglamento
sobre vegetales obtenidos mediante
nuevas técnicas gendémicas (NTG), fruto
de la posicion del Consejo y del acuer-
do alcanzado por las instituciones de la
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Union, consolida un cambio de enfoque
significativo respecto a la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia, al diferenciar en-
tre categorias de plantas y flexibilizar el
tratamiento de aquellas plantas NTG que
pueden considerarse equivalentes a las
obtenidas por métodos convencionales.
Sin embargo, en materia de patentes no
infroduce una reforma sustantiva del ré-
gimen vigente, limitdndose a incorporar
medidas de transparencia, orientaciones,
mecanismos de seguimiento y evaluacion

asi como referencias en los considerandos
para preservar el equilibrio entre innova-
cion y acceso al material vegetal. En lugar
de establecer reglas estrictas o prohibicio-
nes, el legislador europeo opta por una
aproximacion prudente y gradual basada
en la observacion del funcionamiento del
sistema y en la posibilidad de futuras inter-
venciones si se detectan efectos negativos
significativos.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ninguin caso recomendacion o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

Para mas informacion, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirijase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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