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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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular sus articulos 43 y 114 y su articulo 168,
apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (),

Considerando lo siguiente:

(1)  Desde 2001, cuando se adopté la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*), que regula la
liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente (OMG), ha habido avances
importantes en biotecnologia que han dado lugar al desarrollo de nuevas técnicas genémicas (NTG), sobre todo
técnicas de edicion gendmica que permiten modificar el genoma de organismos en sitios seleccionados.

(2)  Las NTG son un grupo diverso de técnicas que pueden utilizarse de diferentes maneras para lograr resultados y
productos distintos. Pueden dar lugar a organismos con modificaciones equivalentes a las que pueden obtenerse
mediante métodos convencionales de mejora genética 0 a organismos con modificaciones mds complejas. Son
ejemplos de NTG la mutagénesis dirigida y la cisgénesis, asi como la intragénesis, que introducen modificaciones
genéticas sin transgénesis, es decir, sin insertar material genético de especies sexualmente incompatibles. La
mutagénesis dirigida y la cisgénesis se basan nicamente en el patrimonio genético disponible con fines de mejora
genética convencional, también denominado «patrimonio genético de los obtentores», que es la totalidad de la
informacién genética disponible para la mejora genética convencional, incluida la informacién genética procedente
de especies vegetales emparentadas de forma lejana que pueden cruzarse con las especies objetivo utilizando técnicas
avanzadas de mejora genética convencional, con exclusion de toda técnica de modificacién genética no enumerada
en el anexo I B de la Directiva 2001/18/CE. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«Autoridad»), en su dictamen cientifico de 2012 relativo a la evaluacién de la seguridad de los vegetales desarrollados
utilizando nucleasas con dedos de zinc de tipo 3 y otras nucleasas dirigidas al sitio con funciones similares, y el
Grupo de Alto Nivel del mecanismo de asesoramiento cientifico de la Comision, en su nota explicativa de 2017
titulada «New techniques in agricultural biotechnology» [Nuevas técnicas en biotecnologia agricola], presentaron un
resumen del estado de esas técnicas de mejora genética convencional.

) DO C, C[2024/893, 6.2.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.
DO C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELIL http://data.europa.eu/eli/C/2024/367 4/oj.
Posicién del Parlamento Europeo de 24 de abril de 2024 (DO C, C/2025/3751, 17.9.2025, ELL: http:|/data.europa.eufeli/C/2025/
3751/o0j) y Posicién del Consejo en primera lectura de 21 de abril de 2026 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial). Posicion
del Parlamento Europeo de 15 de junio de 2026 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial).
() Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion 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
17.4.2001, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/180j).
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Las técnicas de mutagénesis dirigida dan lugar a una o varias modificaciones de la secuencia de ADN en sitios
seleccionados del genoma de un organismo. Las técnicas de cisgénesis dan lugar a la insercién, en el genoma de un
organismo, de material genético ya presente en el patrimonio genético disponible con fines de mejora genética
convencional. El material genético puede incorporarse como una copia continua (exacta) (cisgénesis en sentido
estricto) o como una copia reorganizada de secuencias ya presentes en el patrimonio genético disponible con fines
de mejora genética convencional (intragénesis, también considerada un subconjunto de la cisgénesis en sentido
amplio). Los vegetales intragénicos son el resultado del uso de técnicas de intragénesis, pero también pueden
obtenerse con técnicas de cisgénesis entendida en sentido estricto. En este tltimo caso, los nuevos avances respecto
de las modificaciones dirigidas al sitio también permiten la insercién de secuencias continuas de ADN que no son
genes completos (por ejemplo, promotores o secuencias reguladoras), a partir del patrimonio genético disponible
con fines de mejora genética convencional, en loci especificos del genoma. Cuando la insercién de tales fragmentos
se produce dentro de un gen enddgeno, interrumpiéndolo, da lugar a la formacién de un gen reorganizado en el
vegetal receptor y, por ende, el vegetal también debe considerarse intragénico, excepto en los casos particulares en
los que las secuencias de ADN resultantes en el vegetal receptor ya estdn presentes en especies del patrimonio
genético disponible con fines de mejora genética convencional.

Se estdn llevando a cabo investigaciones publicas y privadas que utilizan NTG en una variedad mds amplia de
cultivos y rasgos que los obtenidos mediante la transgénesis autorizada en la Unién o a escala mundial. Esto incluye
vegetales con mayor tolerancia o resistencia a enfermedades y plagas vegetales, a los efectos del cambio climdtico y al
estrés ambiental, vegetales mds eficientes en el uso de nutrientes y de agua, vegetales con mayor rendimiento y
resiliencia, y vegetales con mejores caracteristicas de calidad. Dichos tipos de vegetales nuevos, sumados a la
aplicabilidad relativamente fécil y rdpida de las NTG, podrian ser beneficiosos para los agricultores, los consumidores
y el medio ambiente. Asi pues, las NTG tienen potencial para contribuir a los objetivos de innovacién y
sostenibilidad del Pacto Verde Europeo, la estrategia De la Granja a la Mesa, la Estrategia sobre Biodiversidad, la
Estrategia de Adaptacion al Cambio Climadtico y la Estrategia de Bioeconomia, a la seguridad alimentaria mundial y
a la autonomia estratégica de la Union.

La liberacién intencional en el medio ambiente (en lo sucesivo, diberacién intencional») de organismos obtenidos
con NTG, incluidos los productos que contengan o se compongan de dichos organismos, y la comercializacion de
alimentos y piensos producidos a partir de tales organismos se rigen por la Directiva 2001/18/CE, el Reglamento
(CE) n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) y, en el caso de los alimentos y piensos, también por el
Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), mientras que la utilizacion confinada de
células vegetales estd sujeta a la Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (’), y los movimientos
transfronterizos de tales organismos a terceros paises se rigen por el Reglamento (CE) n.° 1946/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo () (en conjunto, «legislacion de la Unidn en materia de OMG).

En su sentencia en el asunto C-528/16 (), el Tribunal de Justicia sostuvo que los OMG obtenidos mediante nuevas
técnicas o métodos de mutagénesis que hubieran aparecido o se hubieran desarrollado en su mayor parte desde la
adopcién de la Directiva 2001/18/CE no podian considerarse excluidos del dmbito de aplicacién de dicha Directiva.

Reglamento (CE) n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al

etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de estos, y
por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE (DO L 268 de 18.10.2003, p. 24, ELI: http:|/data.europa.cufeli/reg/2003/1830/0j)
Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (DO L 268 de 18.10.2003, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2003/1829/o0j).

Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente (DO L 125 de 21.5.2009, p. 75, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2009/41/oj).
Reglamento (CE) n.° 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al movimiento
transfronterizo de organismos modificados genéticamente (DO L 287 de 5.11.2003, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/
1946/0j).

Sentencia del Tribunal de Justicia de 25 de julio de 2018, Confédération paysanne y otros/Premier ministre et Ministre de
I'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.
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Mediante la Decisién (UE) 2019/1904 ('), el Consejo solicité a la Comisién que presentara, a mds tardar el
30 de abril de 2021, un estudio a la luz de dicha sentencia sobre la situacion de las nuevas técnicas gendmicas en el
Derecho de la Unidn, y, si procedia en vista de los resultados del estudio, una propuesta acompaiiada de una
evaluaciéon de impacto.

El estudio de la Comisién de 2021 sobre la situacién de las nuevas técnicas gendmicas en el Derecho de la Unién a la
luz de la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto C-528/16 concluy6 que la legislacién de la Unién en materia
de OMG no es adecuada para regular la liberacién intencional de vegetales obtenidos con determinadas NTG y la
comercializacion de sus productos, incluidos alimentos y piensos. Especificamente, el estudio concluia que el
procedimiento de autorizacion y los requisitos de evaluacion del riesgo de los OMG con arreglo a la legislacion de la
Unién en materia de OMG no estdn adaptados a la variedad de organismos y productos potenciales que pueden
obtenerse con determinadas NTG, concretamente con la mutagénesis dirigida y la cisgénesis, incluida la intragénesis,
y que dichos requisitos pueden ser desproporcionados o inadecuados. El estudio demostré que esto sucede
especialmente con los vegetales obtenidos mediante estas técnicas, dada la cantidad de pruebas cientificas ya
disponibles, en particular sobre su seguridad. Ademds, es dificil aplicar y hacer cumplir la legislacién de la Unién en
materia de OMG en el caso de los vegetales obtenidos mediante mutagénesis dirigida y cisgénesis y de los productos
de dichos vegetales. En algunos casos, las modificaciones genéticas obtenidas con estas técnicas no pueden
distinguirse, mediante métodos analiticos, de mutaciones naturales o de modificaciones genéticas obtenidas
mediante técnicas de mejora genética convencional, mientras que esa diferenciacion si es posible generalmente en el
caso de las modificaciones genéticas obtenidas por transgénesis. La Red Europea de Laboratorios de OMG (EURL),
con el apoyo del Laboratorio de Referencia de la Unidén Europea para Alimentos y Piensos Modificados
Genéticamente (EURL GMFF), subrayaba en su informe de 2023, titulado «Detection of food and feed plant products
obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis» [Deteccién de productos vegetales para alimentos y piensos obtenidos
mediante mutagénesis dirigida y cisgénesis], que entre los productos con secuencias de ADN idénticas no pueden
diferenciarse por métodos analiticos los que se han desarrollado de forma natural o mediante mejora genética
convencional de los que se han desarrollado usando determinadas NTG. La legislacién de la Unién en materia de
OMG tampoco favorece el desarrollo de productos innovadores y beneficiosos que puedan contribuir a la
sostenibilidad, la seguridad alimentaria y la resiliencia de la cadena agroalimentaria.

Por consiguiente, es necesario adoptar un marco juridico especifico para los OMG obtenidos mediante mutagénesis
dirigida y cisgénesis y sus productos cuando se liberan intencionalmente o se comercializan.

Sobre la base de los conocimientos cientificos y técnicos actuales, en particular en materia de seguridad, el presente
Reglamento debe aplicarse tnicamente a los OMG que sean vegetales, es decir, organismos de los grupos
taxonémicos Archaeplastida o Phaeophyceae, y deben excluirse de su dmbito de aplicacion los microorganismos, los
hongos y los animales, con respecto a los cuales se dispone de conocimientos mas limitados. Por el mismo motivo, el
presente Reglamento solo debe aplicarse a los vegetales obtenidos mediante determinadas NTG, a saber la
mutagénesis dirigida y la cisgénesis, incluida la intragénesis, (en lo sucesivo, «vegetales NTG»), pero no mediante otras
NTG. Estos vegetales NTG no contienen material genético de especies sexualmente incompatibles. La legislacion de la
Uni6n en materia de OMG debe seguir aplicindose, en lugar del presente Reglamento, a los vegetales modificados
genéticamente producidos mediante otras NTG que introduzcan en un organismo material genético procedente de
especies incompatibles sexualmente, es decir, mediante transgénesis, dado que dichos vegetales podrian entrafiar
riesgos especificos asociados al transgén. Ademds, de momento no hay indicios de que sea necesario adaptar los
requisitos que la legislacion de la Unién en materia de OMG exige a los OMG obtenidos mediante transgénesis.

El marco juridico aplicable a los vegetales NTG y a sus productos debe compartir el objetivo de la legislacion de la
Uni6n en materia de OMG de garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana y animal y del medio
ambiente y el funcionamiento eficaz del mercado interior para los vegetales y los productos afectados y, al mismo
tiempo, abordar la especificidad de los vegetales NTG. Su reglamentacién debe guiarse por un planteamiento
preventivo y con base cientifica. Este marco juridico debe permitir el desarrollo y la comercializacién de vegetales
NTG y sus productos (incluidos alimentos y piensos) a fin de contribuir a las metas de innovacion y sostenibilidad
del Pacto Verde Europeo, la estrategia De la Granja a la Mesa, la Estrategia sobre Biodiversidad, la Estrategia de
Adaptacion al Cambio Climético y la Estrategia de Bioeconomia y de mejorar la competitividad del sector
agroalimentario de la Union en su territorio y a escala mundial. Al perseguir estos objetivos, el presente Reglamento
contribuird al enfoque integrado y unificador de «Una sola salud».

Decisién (UE) 2019/1904 del Consejo, de 8 de noviembre de 2019, por la que se solicita a la Comisién que presente un estudio, a la
luz de la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto C-528/16, con respecto a la situacién de las nuevas técnicas genémicas en el
Derecho de la Unién, y una propuesta, si procede, vistos los resultados del estudio (DO L 293 de 14.11.2019, p. 103, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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El presente Reglamento debe constituir una lex specialis con respecto a la legislacién de la Unién en materia de OMG.
Debe establecer disposiciones especificas para los vegetales NTG y sus productos. No obstante, cuando el presente
Reglamento no establezca normas especificas, los vegetales NTG y sus productos deben seguir sujetos a los requisitos
de la legislacién de la Unién en materia de OMG y a las normas sobre OMG contenidas en la legislacién sectorial,
como el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (') relativo a los controles oficiales o la
legislacion sobre determinados productos, como los materiales vegetales y forestales de reproduccion.

De conformidad con la legislacion de la Unidn en materia de OMG, el presente Reglamento debe incluir en su dmbito
de aplicacién los vegetales NTG y sus productos, a saber, alimentos y piensos que contengan vegetales NTG, se
compongan de vegetales NTG o hayan sido producidos a partir de vegetales NTG, y productos, que no sean
alimentos y piensos, que contengan vegetales NTG o se compongan de vegetales NTG (en lo sucesivo, «productos
NTG»). Los materiales vegetales de reproduccion, incluidos los materiales forestales de reproduccion, se incluyen en
el ambito de aplicacién del presente Reglamento tanto en calidad de «vegetales», es decir, cuando se liberan de forma
intencional, como en calidad de «productos», es decir, cuando se comercializan, también a efectos de cultivo.

Los riesgos potenciales de los vegetales NTG varian y estos presentan desde perfiles de riesgo similares a los de los
vegetales mejorados de forma convencional hasta diversos tipos y grados de peligros y riesgos que pueden ser
similares a los de los vegetales obtenidos mediante transgénesis. Por consiguiente, el presente Reglamento debe
establecer normas diferenciadas para ajustar la evaluacion del riesgo y los requisitos de gestién de riesgos en funcién
de los riesgos potenciales que presenten los vegetales y productos NTG, o de la ausencia de riesgos.

El presente Reglamento debe distinguir entre dos categorias de vegetales NTG.

Los vegetales NTG que también pueden obtenerse de forma natural o mediante técnicas de mejora genética
convencional (en lo sucesivo, «vegetales NTG de categoria 1») deben tratarse del mismo modo que los vegetales que
se han obtenido de forma natural o mediante técnicas de mejora genética convencional, dado que son equivalentes y
sus riesgos son comparables. Por consiguiente, con respecto a los vegetales NTG de categoria 1, el presente
Reglamento debe establecer una excepcion total a la legislacion de la Unién en materia de OMG y a las disposiciones
de otros actos legislativos de la Unién aplicables a los OMG. Del mismo modo, los productos derivados de vegetales
NTG de categoria 1 (en lo sucesivo, «productos NTG de categoria 1») tampoco deben estar sujetos a dicha legislacion
ni a dichas disposiciones. Todos los vegetales NTG que no sean vegetales NTG de categorfa 1 (en lo sucesivo,
«vegetales NTG de categoria 2») y los productos NTG relacionados con tales vegetales (en lo sucesivo, «productos
NTG de categoria 2») deben seguir sujetos a los requisitos de la legislacion de la Unién en materia de OMG, ya que
presentan conjuntos mas complejos de modificaciones del genoma.

A fin de garantizar la seguridad juridica, el presente Reglamento debe establecer los criterios para determinar si un
vegetal NTG es equivalente a un vegetal obtenido de forma natural o a un vegetal mejorado de forma convencional
(en lo sucesivo, «criterios de equivalencia») y establecer un procedimiento para que las autoridades competentes
verifiquen el cumplimiento de dichos criterios y tomen una decision al respecto antes de la liberacién intencional
o la comercializacién de vegetales NTG o productos NTG como vegetales o productos NTG de categoria 1. Los
vegetales que se han de liberar intencionalmente o comercializar como vegetales NTG de categorfa 1 deben cumplir
los criterios de equivalencia. Las modificaciones genéticas introducidas temporalmente durante el desarrollo de un
vegetal NTG y eliminadas del vegetal que se ha de liberar intencionalmente o comercializar no deben tenerse en
cuenta para la verificacion de los criterios de equivalencia. Esos criterios deben ser objetivos y estar basados en
conocimientos cientificos actualizados. Deben tener en cuenta los tipos y la magnitud de las modificaciones
genéticas que pueden observarse en la naturaleza o en vegetales obtenidos mediante técnicas de mejora genética
convencional e incluir limites maximos para el tamaiio de las modificaciones genéticas, el niimero de modificaciones
genéticas por secuencia codificante de proteinas y el niimero total de modificaciones genéticas por vegetal NTG. En
lo referente al niimero de modificaciones genéticas, los criterios de equivalencia deben reflejar la complejidad de los
genomas vegetales. Por lo tanto, el limite mdximo del niimero total de modificaciones individuales por vegetal para
que este pueda considerarse un vegetal NTG de categoria 1 debe ser proporcional al niimero de copias del genoma
(en lo sucesivo, «ploidia») del vegetal.

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001,
(CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93|CE y 97/78|CE del Consejo y la Decisién 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles
oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017]625/0j).
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Los conocimientos cientificos actuales indican que la mutagénesis dirigida y la cisgénesis pueden dar lugar
a modificaciones genéticas similares a las mutaciones que se producen naturalmente o como resultado de técnicas de
mejora genética convencional. Estas mutaciones incluyen las sustituciones, las inserciones (incluidas las
duplicaciones, las translocaciones y las inversiones) y las deleciones de nucleétidos en el ADN. Ademds, con la
mejora genética convencional también es posible la insercién de material genético procedente del patrimonio
genético disponible con fines de mejora genética convencional. La bibliografia cientifica también muestra diferencias
en el tamario de estas modificaciones genéticas individuales y en el nimero de modificaciones genéticas por vegetal,
teniendo en cuenta también, para esto ultimo, la ploidia del vegetal. Sobre la base de lo que precede, deben incluirse
en los criterios de equivalencia las sustituciones e inserciones dirigidas de pequefio tamafio, las deleciones de
cualquier tamario, las sustituciones e inserciones de mayor tamafio con secuencias continuas de material genético del
patrimonio genético disponible con fines de mejora genética convencional, asi como las inversiones y
translocaciones de secuencias continuas de ADN enddgeno. Ademds, los citados criterios deben prever determinadas
condiciones para que los vegetales intragénicos, incluidos los que producen proteinas quiméricas, no se consideren
vegetales NTG de categoria 1, a la luz de la evaluacion de la Autoridad de que pueden atribuirse nuevos peligros a los
vegetales intragénicos frente a los cisgénicos, en sentido estricto, y los mejorados de forma convencional, segin
explica en su dictamen cientifico de 2012 sobre la evaluacion de la seguridad de los vegetales desarrollados mediante
cisgénesis e intragénesis y su dictamen cientifico actualizado de 2022 sobre los vegetales desarrollados mediante
cisgénesis e intragénesis. A tal efecto, los criterios aplicables a los vegetales obtenidos mediante cisgénesis deben
excluir las modificaciones genéticas que den lugar a interrupciones de genes enddgenos, a menos que resulten en una
combinacién de secuencias de ADN que se dé en el patrimonio genético disponible con fines de mejora genética
convencional y que, por tanto, puedan considerarse cisgénicas, en sentido estricto, y no intragénicas.

Los vegetales resistentes a los herbicidas se han mejorado para que sean intencionalmente tolerantes a los herbicidas,
con objeto de cultivarlos en combinacion con el uso de dichos herbicidas. Si este cultivo no se realiza en condiciones
adecuadas, puede dar lugar a la aparicion de malas hierbas resistentes a esos herbicidas o a la necesidad de aumentar
la cantidad de herbicidas aplicada, independientemente de la técnica de mejora, con el consiguiente riesgo de efectos
negativos en la salud humana y animal y en el medio ambiente. Ademads, la estrategia De la Granja a la Mesa propone
objetivos especificos para reducir el uso de plaguicidas de aqui a 2030. El presente Reglamento debe contribuir a la
consecucién de ese objetivo. Por lo tanto, el desarrollo y el uso de vegetales NTG que incluyan la resistencia a los
herbicidas entre los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones genéticas deben ser objeto de seguimiento, y
esos vegetales deben seguir sujetos a requisitos de autorizacion, trazabilidad y seguimiento. Por lo tanto, los vegetales
NTG que incluyan la resistencia a los herbicidas entre los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones
genéticas deben quedar excluidos de la categoria 1 y atenerse por lo tanto a las disposiciones relativas a los vegetales
NTG de categoria 2.

También debe considerarse que los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones genéticas que favorecen la
produccion de una sustancia insecticida conocida excluyen de la categoria 1 a los vegetales obtenidos con NTG. Estos
rasgos tienen por objeto acabar con las plagas de insectos, pero también pueden tener efectos adversos en insectos
beneficiosos, como los polinizadores. Por lo tanto, los vegetales desarrollados para incluir tales rasgos deben estar
sujetos a las disposiciones relativas a los vegetales NTG de categoria 2.

Dado que los vegetales NTG de categoria 1 engloban vegetales que son equivalentes a los vegetales producidos de
forma natural u obtenidos mediante mejora genética convencional y deben tratarse de la misma manera que estos
tltimos, su descendencia obtenida mediante técnicas de mejora genética convencional también debe tratarse en
consecuencia e incluirse como vegetales NTG de categoria 1. Por lo tanto, la descendencia derivada de la aplicacién
de técnicas de mejora genética convencional a un vegetal NTG de categoria 1 que haya obtenido una declaracion que
certifique dicha categorfa —incluido el resultado del cruzamiento de ese vegetal NTG de categoria 1 con un vegetal
mejorado de forma convencional, o del cruzamiento de dos de esos vegetales NTG de categorfa 1 o de su
descendencia respectiva— debe seguir estando sujeta a las disposiciones relativas a los vegetales NTG de categoria 1,
sin necesidad de someterla al procedimiento de verificacion antes de su liberacién intencional o de su
comercializacion. Por el contrario, la descendencia derivada de la aplicacién de mutagénesis dirigida o cisgénesis a un
vegetal NTG de categoria 1 debe estar sujeta al procedimiento de verificacién del cumplimiento de los criterios de
equivalencia antes de su liberacién intencional o comercializaciéon como vegetal NTG de categorfa 1. Si no se
cumplen estos criterios, la descendencia solo debe liberarse intencionalmente o comercializarse como vegetal NTG
de categoria 2.

Dado que los vegetales y productos NTG de categoria 1 no han de estar sujetos a la normativa de la Union 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 declaracién de la condicién de vegetal
NTG de categoria 1.
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La declaracion de la condicion de vegetal NTG de categoria 1 debe obtenerse antes de la liberacion intencional de un
vegetal NTG de categoria 1 con fines distintos de la comercializacion, por ejemplo, para la realizacién de ensayos de
campo que vayan a tener lugar en el territorio de la Union, ya que los criterios se basan en datos disponibles antes de
que se lleven a cabo los ensayos de campo y no dependen de estos. Cuando no se vayan a realizar ensayos de campo
en el territorio de la Uni6n, los operadores deben obtener dicha declaracién antes de comercializar un producto NTG
de categoria 1.

Los solicitantes de una declaracion de la condicion de vegetal NTG de categorfa 1 deben demostrar que el vegetal es
un vegetal NTG de categorfa 1. A tal fin, deben efectuar estudios y proporcionar cualquier otro material disponible
para demostrar que el vegetal es un vegetal NTG y que cumple los criterios de equivalencia. El solicitante debe
ademds presentar una declaraciéon de que ninguno de los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones
genéticas corresponde a rasgos que excluyan a los vegetales NTG de la categoria 1. Los solicitantes deben aportar
también pruebas cientificas que demuestren la relacion entre las modificaciones genéticas introducidas y los rasgos
que se prevé conferir con las modificaciones genéticas, basdndose, entre otras cosas, en bibliografia cientifica
pertinente, informacion relativa a cualquier vegetal ya desarrollado o comercializado que presente modificaciones y
rasgos genéticos similares y cualquier informacién existente recopilada durante el proceso de mejora o a partir de
liberaciones en terceros paises. Todo el material acreditativo utilizado debe estar actualizado y reflejar la tltima fase
de desarrollo del vegetal.

En aras de la seguridad juridica de los operadores y con el fin de aumentar la transparencia de las actividades de
mejora, antes de su liberacién intencional o de su comercializacion, los solicitantes deben presentar informacion que
describa en qué medida el vegetal para el que se solicita verificar la condicién de vegetal NTG de categoria 1 se
beneficia de algtin tipo de proteccién de patente. Los solicitantes deben actuar segin su mejor conocimiento,
proporcionando toda la informacion pertinente de la que tengan conocimiento. Al mismo tiempo, la existencia de
protecciéon 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 exclusién de determinados rasgos.

Debe mantenerse un equilibrio entre la proteccién efectiva de la invencion y el estimulo a la investigacion y al
desarrollo, por una parte, y el acceso amplio a variedades que contribuyen al desarrollo de nuevas variedades, por
otra. Poner a disposicion de los obtentores patentes sobre vegetales NTG de categoria 1 en condiciones justas y
razonables y proporcionar informacién sobre la voluntad de conceder licencias debe contribuir al desarrollo de
nuevas variedades y fomentar en mayor medida el desarrollo y la comercializacién de vegetales y productos NTG de
categorfa 1. A tal fin, el titular de la patente, con independencia de que sea el solicitante, debe poder confirmar su
voluntad de conceder licencias de su patente en condiciones justas y razonables, como las que se indican en las
plataformas de concesion de licencias. El solicitante debe proporcionar esta informacién de forma voluntaria, en el
contexto del procedimiento de verificacién de los vegetales NTG de categoria 1. Cuando el solicitante sea el titular de
la patente debe proporcionar informacién que aclare su intenciéon de conceder o no licencias y de participar o no en
plataformas voluntarias de concesién de licencias.

El hecho de que se haya presentado una notificaciéon de autorizacién en virtud de la Directiva 2001/18/CE o una
solicitud de autorizacién en virtud del Reglamento (CE) n.° 1829/2003 no impide la ulterior presentacion, para el
mismo vegetal o producto, de una solicitud para obtener una declaracién de la condicion de vegetal NTG de
categoria 1 con arreglo al presente Reglamento.

Dado que las condiciones para que un vegetal pueda considerarse un vegetal NTG de categorfa 1 no estdn
relacionadas con el tipo de actividad que requiere la liberacién intencional de un vegetal NTG de categoria 1, la
declaracién de la condicién de vegetal NTG de categoria 1 obtenida antes de su liberacién intencional con fines
distintos de la comercializacién en el territorio de la Uni6én también debe ser vélida para la comercializacién de los
productos NTG de categoria 1 relacionados. Habida cuenta de la gran incertidumbre existente en la fase de ensayo de
campo sobre si el producto llegard al mercado y de la probable participacion, en dicha liberacién, de operadores de
menor tamafio, las autoridades competentes de los Estados miembros son las que deben llevar a cabo el
procedimiento para verificar la condicién de vegetal NTG de categoria 1 con respecto a las solicitudes presentadas
antes de los ensayos de campo, con lo que se reduce la carga administrativa de los operadores, y solo debe adoptarse
una decision a escala de la Union si la Comision o las autoridades competentes de otros Estados miembros presentan
objeciones motivadas al informe de verificacion en lo que respecta al cumplimiento de las condiciones exigidas a los
vegetales NTG de categorfa 1. Cuando la solicitud de verificacion se presente antes de la comercializacién de
productos NTG de categoria 1, el procedimiento debe llevarse a cabo a escala de la Unién para garantizar su eficacia
y la coherencia de las declaraciones de la condicién de vegetal NTG de categoria 1.
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La Comision, la Autoridad y las autoridades competentes de los Estados miembros deben estar sujetas a unos plazos
adecuados para asegurar que las declaraciones de la condicion de vegetal NTG de categoria 1 se tramiten en un plazo
razonable.

Las decisiones por las que se declare la condicion de vegetal NTG de categorfa 1 deben asignar un niimero de
identificacion al vegetal NTG 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 reproduccion
derivados de este.

Los vegetales y productos NTG de categoria 1 deben seguir sujetos a cualquier marco reglamentario que se aplique
a los vegetales mejorados de forma convencional y a sus productos. Al igual que en el caso de los vegetales y
productos convencionales, los vegetales y productos NTG de categoria 1 van a estar sujetos a la legislacion sectorial
aplicable en materia de semillas y otros materiales vegetales de reproduccion, alimentos, piensos y otros productos,
asi como a marcos horizontales, como la legislacion sobre conservacién 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 Unidn, entre otras, las medidas de
emergencia para alimentos y piensos en virtud de los articulos 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 reproduccién
de variedades de especies de plantas agricolas en virtud del articulo 16, apartado 2, y del articulo 18 de la Directiva
2002/53/CE del Consejo (**) y de variedades de especies de plantas horticolas en virtud del articulo 16, apartado 2,y
del articulo 18 de la Directiva 2002/55/CE del Consejo ('), y otras medidas de salvaguardia de la legislacion de la
Uni6én que regula la comercializacion de productos como medicamentos, productos cosméticos y fertilizantes.
Ademds, los alimentos NTG de categorfa 1 que tengan una composicion o estructura considerablemente modificada
que afecte al valor nutricional, al metabolismo o al nivel de sustancias indeseables del alimento se considerardn
nuevos alimentos y, por tanto, entrardn en el dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento
Europeo y del Consejo () y serdn objeto de una evaluacion del riesgo en ese contexto.

El presente Reglamento no debe obstaculizar los avances en la consecucién del objetivo de la estrategia De la Granja
a la Mesa y de la Estrategia sobre Biodiversidad de destinar a la agricultura ecoldgica el 25 % de las tierras agricola de
aqui a 2030. El Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) prohibe el uso de OMG y de
productos obtenidos a partir de OMG y mediante OMG en la produccion 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 categorfa 2 van a quedar prohibidos en la produccién ecoldgica. Sin embargo, es necesario aclarar la
situacion a efectos de la produccién ecoldgica de los vegetales NTG de categorifa 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 produccion ecoldgica hasta que haya tenido lugar dicha
valoracion.

Las cadenas de produccion ecoldgica, con las excepciones establecidas en el Reglamento (UE) 2018/848, ya estdn
separadas de las cadenas de produccion convencionales a fin de evitar la presencia accidental en la produccién
ecoldgica de material convencional no autorizado. Para que la carga de los productores ecoldgicos siga siendo
proporcionada gracias a la aplicaciéon de las mismas medidas de precauciéon que se aplican a los vegetales y
productos convencionales no autorizados en la produccion ecoldgica, la presencia accidental o técnicamente
inevitable de vegetales y productos NTG de categoria 1 en la produccién ecoldgica no debe constituir un
incumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848. Ademds, en determinadas circunstancias podria ser necesario que
los Estados miembros adoptaran medidas adecuadas en su territorio para evitar la presencia accidental de vegetales
NTG de categoria 1 en la agricultura ecoldgica, en particular en zonas con condiciones geograficas especificas, como
determinados Estados miembros mediterraneos insulares y determinadas regiones insulares, de conformidad con el
articulo 29, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/848.

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los

principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2002/1780j).
Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente al catdlogo comtn de las variedades de las especies de plantas
agricolas (DO L 193 de 20.7.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/oj).

Directiva 2002/55/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente a la comercializacion de semillas de plantas horticolas (DO
L 193 de 20.7.2002, p. 33, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2002/55/0j).

Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los nuevos alimentos,
por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE)
n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la Comisién (DO L 327 de 11.12.2015,
p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccién ecoldgica y
etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de
14.6.2018, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2018/848/0j).
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Deben adoptarse disposiciones para asegurar la transparencia en lo que respecta al uso de variedades vegetales NTG
de categorfa 1 a fin de garantizar que las cadenas de produccion que deseen permanecer libres de vegetales y
productos NTG puedan hacerlo y proteger asi la confianza de los consumidores. Los vegetales NTG a los que se haya
expedido una declaracion de la condicion de vegetal NTG de categorfa 1 deben figurar en una base de datos de
acceso publico. Dicha base de datos debe contener, entre otras cosas, informacion sobre las técnicas utilizadas para
obtener los rasgos correspondientes. Por razones de transparencia, la informacion sobre patentes y las declaraciones
de concesion de licencias que proporcione el solicitante también deben incluirse en la base de datos y mantenerse
actualizadas, sin que la Comision asuma responsabilidad alguna en cuanto a la exactitud de dicha informacién y con
la condicién de que esta informacion se limite Ginicamente a aquello de lo que el solicitante tenga conocimiento. Para
garantizar la trazabilidad, la transparencia y la posibilidad de eleccion de los operadores, durante la investigacion y la
mejora genética vegetal, cuando vendan materiales vegetales de reproduccion a los agricultores o cuando los pongan
a disposicion de terceros de cualquier otro modo, los materiales vegetales de reproduccion de vegetales NTG de
categorfa 1 deben etiquetarse como tal.

Dado que los vegetales y productos NTG de categoria 2 han de seguir sujetos a los requisitos de la legislacion de la
Uni6én en materia de OMG puesto que, sobre la base de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos actuales,
necesitan evaluarse sus riesgos, siguen estando sujetos a los requisitos de autorizacién, etiquetado y trazabilidad de
dicha legislacion. La posibilidad que tienen los Estados miembros de restringir o prohibir el cultivo de OMG en su
territorio y de adoptar medidas adecuadas para evitar la presencia accidental de OMG en otros productos también es
de aplicacién a los vegetales NTG de categoria 2, dado que la experiencia demuestra que el cultivo de vegetales
modificados genéticamente es una cuestion con importantes dimensiones nacionales, regionales y locales en la que
inciden, entre otras cosas, la diversidad de sistemas de cultivo y de condiciones naturales y econdmicas, como, por
ejemplo, las propias de las islas.

Sin embargo, deben establecerse normas especiales para adaptar los procedimientos y otras normas establecidas en
la Directiva 2001/18/CE y en el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 a la naturaleza especifica de los vegetales NTG de
categorfa 2 y a los diferentes niveles de riesgo que puedan plantear.

Cuando los vegetales y productos NTG de categoria 2 se vayan a liberar intencionalmente o a comercializar, deben
seguir estando sujetos a autorizacion y a otras disposiciones, entre las que se incluyen disposiciones sobre medidas
necesarias para proteger la salud humana y animal y el medio ambiente, como la modificacién, suspension y
revocacion de autorizaciones y las medidas de emergencia, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE o el
Reglamento (CE) n.> 1829/2003. Sin embargo, dada la gran variedad de vegetales NTG de categoria 2, la cantidad de
informacion necesaria para la evaluacion de riesgos serd distinta s caso por caso. En sus dictdmenes cientificos
«Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed
using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis» [Aplicabilidad del dictamen de
la EFSA sobre las nucleasas especificas de tipo 3 para la evaluacién de la seguridad de los vegetales desarrollados
utilizando nucleasas especificas de tipo 1 y 2 y mutagénesis dirigida por oligonucleétidos] de 2020 y «Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis» [Dictamen cientifico actualizado sobre
los vegetales desarrollados mediante cisgénesis e intragénesis] de 2022, la Autoridad recomend¢ flexibilidad en los
requisitos de informacion para la evaluacion de riesgos de los vegetales obtenidos mediante cisgénesis y mutagénesis
dirigida. Sobre la base de la declaracion de la Autoridad titulada «Criteria for risk assessment of plants produced by
targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis» [Criterios para la evaluacion del riesgo de los vegetales obtenidos
mediante mutagénesis dirigida, cisgénesis e intragénesis] de 2022, al determinar el tipo y la cantidad de datos
necesarios para llevar a cabo la evaluacion del riesgo de los vegetales NTG de categoria 2 deben tenerse en cuenta
consideraciones relativas al historial de uso seguro, la familiaridad para el medio ambiente y la funcién y estructura
de las secuencias modificadas o insertadas. Por lo tanto, es necesario establecer principios generales y requisitos de
informacion para la evaluacion del riesgo de esos vegetales, y ofrecer al mismo tiempo flexibilidad y la posibilidad de
adaptar las metodologias de evaluacién del riesgo al progreso cientifico y técnico.

Los requisitos relativos al contenido de las notificaciones de autorizacién de comercializacién de productos no
destinados a alimentos o piensos que contengan OMG o se compongan de OMG, y al contenido de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de OMG destinados a la alimentaciéon humana y animal y de alimentos y piensos
modificados genéticamente se establecen en diferentes actos legislativos de la Unién. Para garantizar la coherencia
entre las notificaciones de autorizacién y las solicitudes de autorizaciéon de productos NTG de categoria 2, el
contenido de dichas notificaciones y solicitudes debe ser el mismo, excepto por lo que respecta a la evaluacién de la
seguridad de los alimentos y los piensos, que solo es pertinente para los alimentos y piensos NTG de categoria 2.
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La Red Europea de Laboratorios de OMG, con el apoyo del Laboratorio de Referencia de la Unién Europea para
Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente, ha detectado retos y limitaciones analiticos asociados a la
identificacién y cuantificacion de determinados vegetales y productos obtenidos mediante mutagénesis dirigida y
cisgénesis. Por ejemplo, cuando las modificaciones del material genético introducidas no son especificas del vegetal
NTG en cuestion, estas no permiten diferenciar ese vegetal NTG de los vegetales convencionales. En tales casos, el
notificador o solicitante debe seguir proporcionando un método analitico, pero, si estd debidamente justificado, debe
ser posible adaptar las modalidades de cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos.
También debe establecerse que el Laboratorio de Referencia de la Unién Europea para Alimentos y Piensos
Modificados Genéticamente, asistido por la Red Europea de Laboratorios de OMG, adopte orientaciones para los
solicitantes sobre los requisitos minimos de rendimiento de los métodos analiticos. También debe ser posible adaptar
las modalidades de validacién del método.

La Directiva 2001/18/CE exige un plan de seguimiento de los efectos ambientales de los OMG tras su liberacién
intencional o comercializacion, pero ofrece flexibilidad en cuanto al disefio del plan teniendo en cuenta la evaluacién
del riesgo para el medio ambiente, las caracteristicas del OMG de que se trate, su uso previsto y el entorno receptor.
Habida cuenta del principio de cautela, este requisito de un plan de seguimiento debe aplicarse, por regla general,
a los vegetales NTG de categoria 2. No obstante, las modificaciones genéticas de los vegetales NTG de categorifa 2
podrian abarcar desde cambios que solo requieran una evaluaciéon del riesgo reducida hasta modificaciones
complejas que requieran un andlisis mds exhaustivo de los riesgos potenciales. Por ello, la autoridad competente
deberfa poder eximir del seguimiento posterior a la comercializacién de los efectos medioambientales de los
vegetales NTG de categorfa 2 cuando esté debidamente justificado, sobre la base de los resultados de cualquier
liberacion previa en la Union del vegetal NTG de categoria 2, de las conclusiones de la evaluacion del riesgo para el
medio ambiente, de las caracteristicas del vegetal NTG de categorfa 2 de que se trate, de las caracteristicas y la escala
de su uso previsto y de las caracteristicas del entorno receptor.

Debe disponerse que la Autoridad adopte orientaciones para asistir al notificador o al solicitante en la preparacion y
presentacion de la notificacion o la solicitud, también en lo que se refiere al plan de seguimiento de los efectos
medioambientales.

Por razones de proporcionalidad, tras una primera renovacion, el consentimiento o la autorizacién deben ser vélidos
por un perfodo ilimitado, a menos que se decida otra cosa en el momento de dicha renovacién sobre la base de la
evaluacion del riesgo y la informacién disponible sobre el vegetal NTG de categoria 2 o el producto NTG de
categoria 2 de que se trate, a condicién de que se lleve a cabo una nueva evaluacién cuando se disponga de nueva
informacién.

Por razones de seguridad juridica y de buena administracion, el plazo para que la Autoridad emita su dictamen sobre
una solicitud de autorizacion solo debe prorrogarse cuando sea necesaria informacion adicional para llevar a cabo la
evaluacion de la solicitud, y la prérroga no debe ser superior al plazo inicialmente establecido a menos que esté
justificado por la naturaleza de los datos o por circunstancias excepcionales.

A fin de promover la transparencia y proporcionar més informacién a los consumidores, los operadores deben
poder complementar el etiquetado como OMG de los productos NTG de categoria 2 con informacién sobre los
rasgos que confieren las modificaciones genéticas, siempre que esa informacion se refiera a todos esos rasgos. A fin
de evitar indicaciones engaflosas o confusas, debe presentarse una propuesta de etiquetado en la notificacién de
autorizacion o en la solicitud de autorizacion y debe especificarse en la autorizacion o en la decision de autorizacién.

Deben ofrecerse incentivos reglamentarios a los solicitantes, posibles solicitantes y posibles notificadores respecto de
vegetales y productos NTG de categoria 2 cuyos rasgos que se prevé conferir con las modificaciones genéticas
puedan contribuir a un sistema agroalimentario sostenible, con el fin de orientar el desarrollo de los vegetales NTG
de categoria 2 hacia esos rasgos. Los criterios para activar estos incentivos deben centrarse en categorias amplias de
rasgos con potencial para contribuir a la sostenibilidad, como las relacionadas con la tolerancia o la resistencia al
estrés bidtico y abidtico, la mejora de las caracteristicas nutricionales o el aumento del rendimiento, y deben basarse
en su contribucion al valor para el cultivo y el uso sostenibles. La aplicabilidad de estos criterios en toda la Unién no
permite una definicién mds restringida de rasgos que se centre en cuestiones especificas o aborde las especificidades
locales y regionales.
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(46)  Los incentivos deben consistir en un procedimiento acelerado de evaluacién del riesgo en lo que respecta a las
solicitudes tramitadas mediante un procedimiento integramente centralizado, en el caso de los vegetales NTG de
categoria 2 destinados a la alimentacién humana y animal y los alimentos y piensos NTG de categoria 2, y en un
asesoramiento mejorado previo a la presentacion para ayudar a los desarrolladores a preparar el expediente a efectos
de la evaluacion de riesgo para el medio ambiente y la evaluacion de seguridad de los alimentos y los piensos, sin que
ello afecte a las disposiciones generales sobre asesoramiento previo a la presentacion, notificacién de los estudios y
consulta a terceros contenidas en los articulos 32 bis, 32 ter y 32 quater del Reglamento (CE) n.° 178/2002. La
presentacion de pruebas que demuestren el cumplimiento de los requisitos reglamentarios en el contexto de una
notificacién de autorizaciéon o de una solicitud de autorizacién debe seguir siendo responsabilidad del notificador
o del solicitante.

(47)  Deben concederse incentivos adicionales cuando el solicitante, posible solicitante o posible notificador sea una
pequefia o mediana empresa (pyme), con el fin de promover el acceso de estas empresas a los procedimientos
normativos, favorecer la diversificacion de los desarrolladores de vegetales NTG de categoria 2 y fomentar el
desarrollo por parte de pequeiios obtentores de especies de cultivo y rasgos mediante NTG. Dichos incentivos deben
consistir en exenciones de tasas a las pymes para la validacion de los métodos de deteccion y en la prestacion de un
asesoramiento mds exhaustivo, previo a la presentacion de la solicitud, que abarque también el disefio de los estudios
que deben realizarse a efectos de la evaluacion del riesgo.

(48) Los vegetales NTG de categoria 2 que presenten rasgos de tolerancia a los herbicidas no deben poder optar
a incentivos en virtud del presente Reglamento.

(49)  Para garantizar el funcionamiento eficaz del mercado interior, los vegetales NTG y los productos NTG deben poder
beneficiarse de la libre circulacion de mercancias, siempre que cumplan los requisitos del Derecho de la Unién.

(50)  Los Estados miembros deben controlar el cumplimiento del presente Reglamento. Deben garantizar, por ejemplo,
que antes de su liberacién intencional o comercializacién en la Unidn, los vegetales NTG hayan obtenido una
declaracién de la condicién de vegetal NTG de categoria 1, si cumplen todos los requisitos pertinentes, o una
autorizacion de vegetal o producto NTG de categoria 2. Cuando los vegetales NTG y los productos NTG entren en el
dmbito de aplicacion de las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/625, los
Estados miembros deben planificar y efectuar los controles y otras actividades oficiales establecidas en dicho
Reglamento, también a efectos de importaciones. La Comision, al supervisar, con arreglo al presente Reglamento, las
repercusiones en la sostenibilidad que tienen los vegetales NTG, debe tener en cuenta los datos pertinentes que se
generen en la realizacion de dichos controles y demds actividades oficiales.

(51) A fin de garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud y del medio ambiente manteniendo al mismo tiempo la
competitividad de la Unidn, el presente Reglamento debe aplicarse a los vegetales y productos NTG tanto si son
originarios de la Unién como si son importados de terceros paises. Por consiguiente, no debe prohibirse la
importacién de vegetales y productos NTG de terceros paises, siempre que cumplan los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

(52)  El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la aplicacion de las disposiciones pertinentes del Derecho de la
Uni6n y nacional en materia de acceso del ptiblico a los documentos.

(53) A fin de reflejar la rdpida evolucion de los conocimientos cientificos y técnicos en los dmbitos de las ciencias
vegetales y la mejora genética vegetal, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), por lo que respecta a la adaptacion de los
criterios de equivalencia al progreso cientifico y técnico en lo que se refiere a los tipos y la magnitud de las
modificaciones genéticas que pueden producirse de forma natural o mediante la mejora genética convencional.
Dichos poderes solo se utilizardn en la medida en que asi lo justifiquen las pruebas disponibles sobre la evolucion de
los conocimientos cientificos y los progresos técnicos tras la adopcion del presente Reglamento.

(54)  Los tipos de vegetales NTG desarrollados y el efecto de determinados rasgos en la sostenibilidad medioambiental,
social y econdmica evolucionan continuamente. Por consiguiente, deben delegarse en la Comision los poderes para
adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE, por lo que respecta a la adaptacion de las listas de rasgos que
deben incentivarse o desalentarse en los vegetales NTG de categoria 2 al progreso cientifico y técnico o a los nuevos
datos relativos a los efectos de tales rasgos en la sostenibilidad.
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(55)

(59)

(60)

A fin de mantener un elevado grado de transparencia, tener en cuenta el progreso cientifico y técnico y garantizar la
proporcionalidad de los requisitos de las solicitudes de verificacién, deben delegarse en la Comisién los poderes para
adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE, por lo que respecta a la informacion necesaria para demostrar
que un vegetal es un vegetal NTG y a la preparacién y presentacion de solicitudes de verificacién, asi como al
contenido de la informacién sobre patentes, de las declaraciones de concesién de licencias, de los informes de
verificacién y de las decisiones adoptadas en el contexto del procedimiento de verificacion.

Reviste especial importancia que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional, de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion (V). En particular, a fin de
garantizar una participacién equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo
reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se ocupen de la preparacién
de actos delegados. Reviste especial importancia que las consultas se lleven a cabo también sobre la base de los
informes pertinentes que puedan exigirse a la Comisién antes de la adopcion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion en lo que respecta a las decisiones por las que se declare si el vegetal NTG es un vegetal
NTG de categoria 1, cuando el procedimiento de verificacion se realice a escala de la Unidn, en lo que respecta a la
notificacién o solicitud de autorizacion de vegetales NTG de categoria 2, por lo que se refiere a la metodologia y los
requisitos de informaci6n para la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de categoria 2 y
las evaluaciones de seguridad de los alimentos y piensos NTG de categoria 2, de conformidad con los principios y
factores establecidos en el presente Reglamento, y en lo que respecta a la adaptacion de las modalidades de
cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos. Dichas competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*4).

La verificacion de la condicion de vegetal NTG de categoria 1 es de cardcter técnico y no conlleva la evaluacion del
riesgo ni consideraciones de gestién del riesgo; ademds, la decision sobre dicha condicién es meramente declarativa.
Por consiguiente, si el procedimiento se realiza a escala de la Unidn, tales decisiones de ejecucion deben adoptarse
mediante el procedimiento consultivo, con la asistencia cientifica y técnica de la Autoridad.

Los obtentores deben tener un conocimiento global de los diversos programas, mecanismos financieros y politicas
disefiados para apoyar la investigacion y el desarrollo en el dmbito de las NTG y de las oportunidades de acogerse
a ellos. Por consiguiente, la Comisiéon debe publicar informacion destinada a los operadores sobre esas
oportunidades.

La Comision, en cooperacién con los Estados miembros, debe supervisar la elaboracién de un cddigo de conducta
a escala de la Unidn para favorecer la transparencia de las patentes sobre materia bioldgica vegetal, el acceso de los
obtentores a dicha materia y la seguridad juridica para obtentores y agricultores. La Comision debe procurar que el
codigo de conducta incluya el compromiso de los titulares de las patentes de proporcionar informacion clara y de
acceso publico sobre las patentes, conceder licencias de patentes en condiciones justas y razonables y buscar la
resolucion amistosa de los litigios sobre patentes con los obtentores que sean pymes y con los agricultores en caso de
presencia menor, no intencional, en sus explotaciones de materia bioldgica patentada. En este dltimo caso, los
titulares de las patentes podrian considerar la posibilidad de abstenerse de hacer valer sus derechos de patente. La
Comisién debe procurar asimismo que el codigo de conducta incluya un compromiso por parte de las plataformas
voluntarias de concesion de licencias de fomentar una participacion asequible para las pymes, modelos de contratos
de licencia y mecanismos justos para la resolucion de discrepancias. La Comisién debe supervisar y evaluar la tasa de
adhesion al codigo de conducta y su funcionamiento y, si en la evaluacion detecta un incumplimiento constante
o agravado de las disposiciones del c6digo de conducta, debe adoptar las medidas adecuadas, como, por ejemplo, en
su caso, proponer medidas legislativas para salvaguardar el buen funcionamiento del sector, sobre todo el acceso de
los usuarios principales, entre ellos los agricultores, a la materia bioldgica patentada de vegetales NTG.

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, 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 las competencias
de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/182/0j).
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(61)  La Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') establece principios relativos a la patentabilidad de
la materia bioldgica, incluidos los vegetales. A fin de poder adoptar medidas en caso de efectos adversos como
consecuencia de patentar vegetales NTG, la Comision debe efectuar una evaluacion de los efectos que dichas patentes
y las précticas conexas de concesion de licencias y de transparencia podrian tener en la innovacién en el dmbito de la
mejora genética vegetal, en el acceso de los obtentores a materia bioldgica vegetal y a técnicas y en la disponibilidad
de materiales vegetales de reproduccién para los agricultores, asi como en la competitividad general del sector de la
mejora genética vegetal de la Union, en particular de los obtentores pequefios y medianos, y los posibles riesgos de
concentracién del mercado. Por la misma razén, la Comisién debe establecer un grupo de expertos que estudie el
efecto de las patentes sobre vegetales NTG. La evaluacién en curso del Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo (*°)
también tendrd en cuenta la coherencia entre las patentes y los derechos sobre obtenciones vegetales, incluidas todas
las disposiciones pertinentes sobre la interconexion entre ellos, como el articulo 92 de dicho Reglamento. Es
importante asegurar que los agricultores y los obtentores tengan acceso, a precios asequibles, a técnicas y materiales
para promover la diversidad de los materiales vegetales de reproduccién —como las semillas—, y al mismo tiempo
apoyar firmemente la innovacién en la mejora genética vegetal, tanto convencional como ecoldgica, manteniendo
incentivos a la inversion. A tal fin, la Comision debe adoptar las medidas adecuadas, lo que puede incluir, en su caso,
una propuesta legislativa.

(62)  Las partes interesadas han expresado su preocupacién por que las patentes sobre vegetales NTG puedan limitar el
acceso de los obtentores a estos para desarrollar otras variedades vegetales. A este respecto, el articulo 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 bioldgica con fines de cultivo o descubrimiento y desarrollo de otras variedades
vegetales. Es importante que todos los Estados miembros atiendan estas preocupaciones y garanticen la seguridad
juridica de los obtentores adoptando las medidas adecuadas para integrar en su legislacién nacional en materia de
patentes la correspondiente limitacién de los derechos de patente, a fin de garantizar su aplicacién coherente en toda
la Unién.

(63)  En virtud de la Directiva 98/44/CE, tal como se interpreta en la Comunicacién de la Comisién sobre determinados
articulos de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccién juridica de las
invenciones biotecnoldgicas (), y del articulo 53, letra b), del Convenio sobre la Patente Europea, no deben
concederse patentes sobre vegetales obtenidos exclusivamente mediante procedimientos esencialmente bioldgicos.
Para garantizar que las patentes sobre vegetales obtenidos mediante métodos técnicos no se hagan extensivas
a vegetales obtenidos mediante procedimientos esencialmente bioldgicos que presenten las mismas caracteristicas, la
Oficina Europea de Patentes exige que se incluya una renuncia en la patente. Por lo tanto, en el caso de un vegetal
obtenido mediante procedimientos técnicos, la parte de las reivindicaciones de la patente en la que se define
exactamente qué debe protegerse debe especificar que la patente no incluye los vegetales obtenidos mediante
procedimientos esencialmente bioldgicos.

(64) Para los obtentores puede ser util disponer de orientaciones sobre cuestiones relacionadas con la propiedad
intelectual vegetal. Por consiguiente, la Comisién debe publicar tales orientaciones para ayudar a los operadores, en
particular a los obtentores.

(650  De conformidad con la Directiva 98/44/CE, el titular de la patente tiene derecho a prohibir la utilizacién del material
autorreproducible patentado en circunstancias andlogas a aquellas en que se pueda prohibir la utilizacién de
productos patentados no autorreproducibles. Sin embargo, las circunstancias en las que se produce una presencia no
intencional o accidental de materia bioldgica patentada de vegetales NTG durante la actividad agricola, como
resultado de la replicacién auténoma natural por polinizacién cruzada, no son comparables a las circunstancias que
pueden darse en el caso de los productos no autorreproducibles. Este es uno de los factores pertinentes para
determinar si, en tales circunstancias, se ha violado una patente sobre un vegetal NTG. Aunque se concluya que si se
ha producido una violacién de patente, la Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*) establece
el marco para el respeto de los derechos de propiedad intelectual y exige, entre otras cosas, que las medidas, los
procedimientos y los recursos previstos por los Estados miembros sean proporcionados y se apliquen de tal modo
que se evite la creacion de obstdculos al comercio legitimo y se ofrezcan salvaguardias contra su abuso. Este requisito
debe aplicarse al determinar las medidas, los procedimientos y los recursos adecuados para garantizar el respeto de
los derechos de propiedad intelectual en tales circunstancias.

() Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccién juridica de las invenciones
biotecnoldgicas (DO L 213 de 30.7.1998, p. 13, ELL http://data.curopa.eueli/dir/1998/44/0j).

(*)  Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales
(DO L 227 de 1.9.1994, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

() DO C 175 de 20.6.2013, p. 1.

() DO C 411 de 8.11.2016, p. 3.

(*¥)  Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al respeto de los derechos de

propiedad intelectual (DO L 157 de 30.4.2004, p. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj).
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(66)

(68)

(69)

(70)

Debido a la novedad que constituyen las NTG, serd importante seguir de cerca el desarrollo y la presencia en el
mercado de vegetales y productos NTG y evaluar todo efecto conexo, intencionado o no, en la salud humana y
animal y en el medio ambiente, incluida la biodiversidad; las repercusiones en la sostenibilidad medioambiental,
econdmica y social, y sus efectos en la agricultura ecoldgica, asi como la aceptacién de los productos NTG por parte
de los consumidores. Para contribuir a este seguimiento, en la evaluacion de impacto que acompaiia a la propuesta
del presente Reglamento se ha definido un amplio conjunto de indicadores que la Comisién debe revisar
periddicamente.

La Comision debe recopilar informacion periédicamente a fin de evaluar el funcionamiento del presente Reglamento
y medir los avances realizados para la disponibilidad en el mercado interior de vegetales y productos NTG que
puedan contribuir a la consecucién de los objetivos de innovacién y sostenibilidad del Pacto Verde Europeo y de la
estrategia De la Granja a la Mesa, la Estrategia sobre Biodiversidad, la Estrategia de Adaptacién al Cambio Climético y
la Estrategia de Bioeconomia, y a fin de fundamentar una evaluacion del presente Reglamento. Debe presentarse un
primer informe de ejecucién entre tres y siete aflos después de que de los primeros vegetales NTG o productos NTG
hayan superado el procedimiento de verificacién o hayan sido autorizados, a fin de garantizar que se dispone de
datos suficientes tras la plena aplicacién del presente Reglamento, y posteriormente a intervalos regulares. La
Comisi6on debe llevar a cabo una evaluacién del presente Reglamento entre dos y tres afios después de la publicacién
del primer informe de ejecucion, a fin de permitir que se materialicen plenamente los efectos de los primeros
productos sometidos a la verificacién o autorizacion.

Es necesario modificar determinadas remisiones a la legislacion de la Unidn en materia de OMG en el Reglamento
(UE) 2017625 para incluir las disposiciones especificas del presente Reglamento aplicables a los vegetales NTG.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud
humana y animal y del medio ambiente y el funcionamiento eficaz del mercado interior en relacién con los vegetales
y productos NTG, fomentando al mismo tiempo la innovacién, la sostenibilidad y la competitividad, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la
Uni6n Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Dado que la aplicacién del presente Reglamento requiere la adopcién de actos de ejecucion y actos delegados, debe
ser aplazada para permitir su adopcion.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

Disposiciones generales

Articulo 1

Objeto y objetivos

El presente Reglamento tiene por objetivo garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente, con arreglo al principio de cautela, y el funcionamiento eficaz del mercado interior en relacién con los
vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas, con los alimentos y piensos que contienen tales vegetales,
se componen de ellos o se produjeron a partir de ellos, y con los productos distintos de alimentos y piensos que contienen
tales vegetales o se componen de ellos, fomentando al mismo tiempo la innovacién, la sostenibilidad y la competitividad.

El presente Reglamento establece normas especificas aplicadas a la liberacion intencional en el medio ambiente, con
cualquier fin que no sea su comercializacion, de tales vegetales, y a la comercializacion de tales alimentos y piensos y otros
productos.
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13[45



ES DO L de 26.6.2026

Articulo 2

Ambito de aplicacién
El presente Reglamento se aplica a:
a) los vegetales NTG;

b) los alimentos que contengan vegetales NTG, se compongan de tales vegetales o se hayan producido a partir de ellos,
incluidos los alimentos que contengan ingredientes producidos a partir de vegetales NTG;

¢) los piensos que contengan vegetales NTG, se compongan de tales vegetales o se hayan producido a partir de ellos;

d) los productos, que no sean alimentos y piensos, que contengan vegetales NTG o se compongan de tales vegetales.

Articulo 3

Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
1) «organismo», un organismo tal como se define en el articulo 2, punto 1, de la Directiva 2001/18/CE;

2) «organismo modificado genéticamente» u «<OMG», un organismo modificado genéticamente tal como se define en el
articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18/CE, con exclusién de los organismos obtenidos mediante las técnicas de
modificacion genética enumeradas en el anexo I B de la Directiva 2001/18/CE;

3) diberacién intencionals, la liberaciéon intencional tal como se define en el articulo 2, punto 3, de la Directiva
2001/18/CE;

4)  «comercializacién, la comercializacion tal como se define en el articulo 2, punto 4, de la Directiva 2001/18/CE;
5) «alimento», un alimento tal como se define en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 178/2002;
6) «pienso», un pienso tal como se define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (CE) n. 178/2002;

7) «vegetal», un vegetal tal como se define en el articulo 2, punto 1, del Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*4);

8) «materiales vegetales de reproducciény, los vegetales con capacidad para producir vegetales enteros y destinados
a hacerlo;

9) «vegetal NTG», un vegetal modificado genéticamente obtenido mediante mutagénesis dirigida o cisgénesis, o una
combinacion de ambas técnicas, y que no contiene ningtn material genético ajeno al patrimonio genético disponible
con fines de mejora genética convencional que pueda haberse insertado temporalmente durante el desarrollo de dicho
vegetal;

(**  Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo a las medidas de proteccién
contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 2282013, (UE) n.° 652/2014 y (UE)
n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93(85/CEE, 98/57|CE,
2000/29/CE, 2006/91/CE y 2007/33/CE del Consejo (DO L 317 de 23.11.2016, p. 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/

0j).
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10) «mutagénesis dirigida», las técnicas de mutagénesis que dan lugar a una o varias modificaciones de la secuencia de ADN
en sitios seleccionados del genoma de un organismo;

11) «cisgénesis», las técnicas de modificacion genética que dan lugar a la insercién, en el genoma de un organismo, de
material genético ya presente en el patrimonio genético disponible con fines de mejora genética convencional;

12) «patrimonio genético disponible con fines de mejora genética convencional», la totalidad de la informacion genética
disponible en una especie y en otras especies taxondmicas con las que dicha especie puede cruzarse, utilizando, por
ejemplo, técnicas avanzadas como el rescate de embriones, la poliploidia inducida y el cruzamiento puente;

13) «vegetal NTG de categoria 1», un vegetal NTG que:

a) cumple los criterios de equivalencia con vegetales convencionales que figuran en el anexo I y no incluye ningtin
rasgo recogido en la lista del anexo II entre los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones genéticas, o bien

b) es la descendencia de vegetales NTG contemplados en la letra a), incluida la descendencia obtenida del cruzamiento
de esos vegetales, y no contiene ninguna otra modificacién obtenida mediante mutagénesis dirigida, cisgénesis
u otras técnicas en virtud de las cuales quedarfa sujeto a la Directiva 2001/18/CE o al Reglamento (CE)
n.° 1829/2003;

14) «egetal NTG de categoria 2», un vegetal NTG que no sea un vegetal NTG de categoria 1;

15) «vegetal NTG destinado a la alimentacién humana», un vegetal NTG que puede utilizarse como alimento o como
material de partida para la produccién de alimentos;

16) «vegetal NTG destinado a la alimentacion animal», el vegetal NTG que puede utilizarse como pienso o como material de
partida para la produccién de piensos;

17) «producido a partir de vegetales NTG», derivado total o parcialmente de vegetales NTG, pero que no contiene ni se
compone de vegetales o NTG;

18) «producto NTG», los alimentos y piensos que contienen vegetales NTG, se componen de tales vegetales o se han
producido a partir de ellos, y los productos que no sean ni alimentos ni piensos que contengan dichos vegetales o se
compongan de ellos;

19) «producto NTG de categoria 1», un producto NTG en el que el vegetal NTG que contiene, del que se compone o a partir
del cual se produce es un vegetal NTG de categoria 1;

20) «producto NTG de categoria 2», un producto NTG en el que el vegetal NTG que contiene, del que se compone o a partir
del cual se produce es un vegetal NTG de categoria 2;

21) «pequefia 0 mediana empresa» o «pyme», una pyme en el sentido de la Recomendacién 2003/361/CE de la
Comision (¥);

22) «proteina quimérica», una proteina creada mediante la unién de dos o mds genes o partes de genes que originalmente
codificaban protefnas distintas.

(*¥)  Recomendacién 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias y medianas
empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Articulo 4

Liberacién intencional de vegetales NTG con cualquier fin que no sea su comercializacién, y comercializaciéon de
productos NTG

Sin perjuicio de otros requisitos del Derecho de la Uni6n:

a) un vegetal NTG de categoria 1 podra liberarse 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
decisién 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;

b) un producto NTG de categoria 1 solo podrd comercializarse si el vegetal de que se trate cumple al menos una de las
condiciones establecidas en la letra a) del presente articulo;

¢) un vegetal NTG de categoria 2 solo podrd liberarse deliberadamente con cualquier fin que no sea su comercializacion si
se le ha concedido una autorizacién de conformidad con el capitulo III, seccién 1;

d) un producto NTG de categoria 2 solo podrd comercializarse si se le ha concedido una autorizacion o ha sido autorizado
de conformidad con el capitulo III, secciones 2 o 3.

CAPITULO Il

Vegetales NTG de categoria 1 y productos NTG de categoria 1

Articulo 5

Condicioén de vegetal NTG de categoria 1 y de producto NTG de categoria 1

1. Las normas que se aplican a los OMG en la legislacién de la Unién 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 condiciones del
articulo 4, letra b).

2. A efectos del Reglamento (UE) 2018/848, las normas establecidas en su articulo 5, letra f), inciso iii), y su articulo 11,
incluidos sus apartados 2 y 3 en lo que respecta al etiquetado de conformidad el articulo 10, apartado 1, del presente
Reglamento, se aplicardn a los vegetales NTG de categoria 1 y a los productos obtenidos a partir de dichos vegetales
o mediante ellos. No obstante, no constituird incumplimiento del Reglamento (UE) 2018/848 la presencia accidental
o técnicamente inevitable de vegetales NTG de categoria 1, incluidos materiales vegetales de reproduccion, y de productos
obtenidos a partir de dichos vegetales o mediante ellos en la produccién ecoldgica o en sustancias y productos no
ecoldgicos autorizados en la produccion ecoldgica de conformidad con el articulo 24 del Reglamento (UE) 2018/848 o en
ingredientes agrarios para alimentos ecoldgicos transformados autorizados de conformidad con su articulo 25.

3. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 26 por los que se modifiquen los
criterios de equivalencia, establecidos en el anexo I, entre vegetales NTG y vegetales convencionales, con el fin de adaptar
dichos criterios al progreso cientifico y técnico, en la medida en que lo justifique la evolucién de los conocimientos
cientificos en lo que se refiere a los tipos y la magnitud de la modificacién genética que puede producirse de forma natural
o mediante mejora genética convencional.
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Cuando adopte actos delegados en virtud del presente apartado, la Comision publicard un informe para justificar que, sobre
la base de pruebas cientificas, los criterios de equivalencia establecidos en el anexo I ya no reflejan lo que puede producirse
de forma natural o por mejora genética convencional. El informe incluird una revisién actualizada de la bibliografia
cientifica sobre los tipos y la magnitud de la modificacién genética que puede producirse de forma natural o por métodos
de mejora genética convencional. El informe debe justificar que, tras la modificacién prevista del anexo I, los vegetales NTG
que cumplan los criterios de equivalencia seguirdn siendo equivalentes a los vegetales producidos de forma natural
u obtenidos mediante mejora genética convencional en términos de similitud de las modificaciones genéticas y similitud del
riesgo potencial.

Durante la elaboracién de actos delegados en virtud del presente apartado, la Comision tendra en cuenta cualquier dictamen
cientifico, nuevo o actualizado, que sea pertinente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«Autoridad»).

Articulo 6

Procedimiento de verificacién de la condicién de vegetal NTG de categoria 1 para las solicitudes presentadas antes
de la liberacién intencional con cualquier fin que no sea la comercializacién

1. Para obtener la declaracién de la condicién de vegetal NTG de categorfa 1 a que se refiere el articulo 4, letra a), inciso
i), del presente 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 verificacién»), con arreglo a los
apartados 2, 3y 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 intencién de efectuar la liberacion intencional contemplada en el apartado 1 en mds de
un Estado miembro simultdneamente, presentard la solicitud de verificacién a la autoridad competente de uno de esos
Estados miembros.

3. la solicitud de verificacién se presentard con arreglo a formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 1782002, e incluird, sin perjuicio de cualquier informacién
adicional que pueda exigirse de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la informacién
siguiente:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) la designacién y la especificacién del vegetal NTG;

¢) una descripcion de los rasgos y las caracteristicas que se han introducido o modificado;

d) una copia de los estudios, incluida informacién pertinente sobre la secuencia del ADN, y cualquier otro material
disponible para demostrar que:

i) el vegetal es un vegetal NTG, con inclusion de informacion sobre las técnicas utilizadas para obtenerlo, y asi como
informacién que no contiene material genético ajeno al patrimonio genético disponible con fines de mejora genética
convencional cuando dicho material genético se haya introducido temporalmente durante el desarrollo del vegetal,
segun los requisitos de informacién establecidos en el acto delegado adoptado con arreglo al articulo 25, letra a);

ii) el vegetal NTG cumple los criterios que figuran en el anexo I;
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e) en los casos contemplados en el apartado 2 del presente articulo, una indicacién de los Estados miembros en los que el
solicitante tiene intencién de proceder a la liberacion intencional;

f) identificacién de las partes de la solicitud de verificacién y toda informacion complementaria para la que el solicitante
pida tratamiento confidencial, acompaifiada de una justificacion verificable, de conformidad con el articulo 11.

4. lasolicitud de verificacion incluird también una declaracién de que ninguno de los rasgos que se prevé conferir con
las modificaciones genéticas figura en el anexo I La declaracion ird acompafiada de pruebas cientificas, disponibles en el
momento de la presentacion de la solicitud, que demuestren la relacion entre las modificaciones genéticas introducidas y los
rasgos que se prevé conferir con dichas modificaciones genéticas.

5. Junto con la solicitud de verificacion, el solicitante presentard informacion, segin su mejor conocimiento, sobre
patentes o solicitudes de patente publicadas, que incluyan una o varias reivindicaciones en relacion con la materia bioldgica
del vegetal NTG, o declarard la inexistencia de tales patentes o solicitudes de patente publicadas.

6.  Junto con la solicitud de verificacién y la informacién sobre patentes a que se refiere el apartado 5, el solicitante podra
presentar una declaraciéon por escrito del titular de una patente identificada con arreglo al apartado 5 en la que este
confirme su disposicién a conceder licencias sobre el objeto protegido en condiciones justas y razonables en todos los
Estados miembros donde el titular de la patente tenga derecho a conceder dicha licencia. Si el solicitante es el titular de la
patente presentard una declaracién por escrito en la que aclare:

a) si estd dispuesto a conceder licencias sobre el objeto protegido en condiciones justas y razonables en todos los Estados
miembros donde tenga derecho a concederlas, y

b) si es, o tiene la intencién de ser, miembro de plataformas de concesion de licencias pertinentes y adecuadas.

7. La informacion sobre patentes a que se refiere el apartado 5 y las declaraciones de concesién de licencias a que se
refiere el apartado 6 no serdn objeto de verificacién y solo tendrdn valor declarativo.

8.  La autoridad competente acusard recibo al solicitante, sin demora indebida, de la solicitud de verificacion, de la
informacion sobre patentes a que se refiere el apartado 5 y, en su caso, de las declaraciones de concesion de licencias a que
se refiere el apartado 6, indicando la fecha de recepcion, y las pondrd a disposicion de la Comisién y de los demds Estados
miembros sin demora indebida.

9.  Sila solicitud de verificacién no contiene toda la informacién necesaria, o si falta la informacién sobre patentes a que
se refiere el apartado 5 o, en caso de que el solicitante sea el titular de una patente identificada con arreglo al apartado 5, la
declaracién de concesion de licencias a que se refiere el apartado 6, la autoridad competente declarard inadmisible la
solicitud de verificacion en un plazo de treinta dias habiles a partir de la fecha de su recepcion. La autoridad competente
informara sin demora indebida al solicitante, a la Comisién y a los demds Estados miembros de la inadmisibilidad de la
solicitud de verificacion y expondra los motivos de su decision.

10.  Si la solicitud de verificacién no se declara inadmisible de conformidad con el apartado 9 del presente articulo, la
autoridad competente verificard si el vegetal NTG cumple las condiciones establecidas en el articulo 3, punto 13, letra a), y
elaborard un informe de verificacién en el plazo de treinta dias habiles a partir de la fecha de recepcion de dicha solicitud de
verificacion. La autoridad competente pondrd el informe de verificacién a disposicién de la Comisién y de los demds
Estados miembros sin demora indebida.
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11.  La Comision y los demds Estados miembros podran formular objeciones motivadas al informe de verificaciéon por lo
que respecta al cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 3, punto 13, letra a), en un plazo de veinte dias
a partir de la fecha de recepcion de dicho informe.

12.  En ausencia de objecién motivada de la Comisién o de un Estado miembro, la autoridad competente que haya
elaborado el informe de verificacion adoptard, en el plazo de diez dias hdbiles a partir de la expiracion del plazo
mencionado en el apartado 11, una decision en la que declare si el vegetal NTG es un vegetal NTG de categoria 1.
Transmitird la decisién sin demora indebida al solicitante, a la Comisién y a los demds Estados miembros.

13.  Cuando la Comisién o los Estados miembros formulen objeciones motivadas en el plazo a que se refiere el
apartado 11, la autoridad competente que haya elaborado el informe de verificacion transmitird dichas objeciones
motivadas a la Comisién y a los demds Estados miembros sin demora indebida.

14.  En los casos contemplados en el apartado 13 del presente articulo, la Comisién, previa consulta a la Autoridad y en
el plazo de cuarenta y cinco dias habiles a partir de la expiracion del plazo mencionado en el apartado 11 del presente
articulo, elaborard una decisién de ejecucion en la que declare si el vegetal NTG es un vegetal NTG de categoria 1, teniendo
en cuenta las objeciones motivadas recibidas. Dicha decision de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento
a que se refiere el articulo 28, apartado 2.

15.  Cuando se consulte a la Autoridad de conformidad con el apartado 14 del presente articulo, esta hard publica la
solicitud de verificacion, la informacion justificativa pertinente y toda informacion complementaria proporcionada por el
solicitante, las objeciones motivadas y la declaracién que haya presentado en el marco de la consulta, a excepcion de la
informacién a la que la autoridad competente del Estado miembro haya otorgado tratamiento confidencial de conformidad
con el articulo 11.

16.  La Comision publicard una sintesis de las decisiones a que se refieren los apartados 12 y 14 en el Diario Oficial de la
Unidn Europea.

Articulo 7

Procedimiento de verificacién de la condicién de vegetal NTG de categoria 1 para las solicitudes presentadas antes
de la comercializacion de productos NTG

1. Cuando alin no se haya realizado, de conformidad con el articulo 6, la declaracién de la condicién de vegetal NTG de
categoria 1 a que se refiere el articulo 4, letra a), inciso i), a fin de obtener dicha declaracién antes de comercializar un
producto NTG la persona que tenga la intencion 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).

2. La solicitud de verificacién se presentard con arreglo a formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 1782002, e incluird, sin perjuicio de cualquier informacién
adicional que pueda exigirse de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.> 178/2002, la informacién
siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante;

b) la designacién y la especificacién del vegetal NTG;

¢) una descripcion de los rasgos y las caracteristicas que se han introducido o modificado;
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d) una copia de los estudios, incluida informacién pertinente sobre la secuencia del ADN, y cualquier otro material
disponible para demostrar que:

i) el vegetal es un vegetal NTG, con inclusion de informacion sobre las técnicas utilizadas 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 temporalmente durante el desarrollo del
vegetal, segtin los requisitos de informacién establecidos en el acto delegado adoptado con arreglo al articulo 25,
letra a);

ii) el vegetal NTG cumple los criterios que figuran en el anexo ;

e) identificacion de las partes de la solicitud de verificacién y toda informacién complementaria para la que el solicitante
pida tratamiento confidencial, acompafiada de una justificacion verificable, de conformidad con el articulo 11 del
presente Reglamento y en el articulo 39 del Reglamento (CE) n.> 178/2002.

3. Lasolicitud de verificacién incluird también una declaracién de que ninguno de los rasgos que se prevé conferir con
las modificaciones genéticas figura en el anexo II. La declaracion ird acompafiada de pruebas cientificas, disponibles en el
momento de la presentacion de la solicitud, que demuestren la relacion entre las modificaciones genéticas introducidas y los
rasgos que se prevé conferir con tales modificaciones genéticas.

4. Junto con la solicitud de verificacion, el solicitante presentard informacion, segiin su mejor conocimiento, sobre
patentes o solicitudes de patente publicadas que incluyan una o varias reivindicaciones sobre la materia biologica del vegetal
NTG, o declarard la inexistencia de tales patentes o solicitudes de patente publicadas.

5. Junto con la solicitud de verificacion y la informacién sobre patentes a que se refiere el apartado 4, el solicitante podrd
presentar una declaracién por escrito del titular de una patente identificada con arreglo al apartado 4 en la que este
confirme su disposiciéon a conceder licencias sobre el objeto protegido en condiciones justas y razonables en todos los
Estados miembros donde el titular de la patente tenga derecho a conceder dicha licencia. Si el solicitante es el titular de una
patente, presentard una declaracion por escrito en la que aclare:

a) si estd dispuesto a conceder licencias sobre el objeto protegido en condiciones justas y razonables en todos los Estados
miembros donde tenga derecho a concederlas, y

b) si es, o tiene la intencién de ser, miembro de plataformas de concesion de licencias pertinentes y adecuadas.

6. La informacién sobre patentes a que se refiere el apartado 4 y las declaraciones de concesion de licencias a que se
refiere el apartado 5 no serdn objeto de verificacién y solo tendrdn valor declarativo.

7. La Autoridad acusard recibo al solicitante, sin demora indebida, de la solicitud de verificaci6n, de la informacién 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 recepcidn, las pondrd a disposicién de la Comision y de los demds Estados
miembros sin demora indebida. Hard publica la solicitud de verificacion, la informacion justificativa pertinente y toda
informacién complementaria proporcionada por el solicitante, de conformidad con el articulo 38, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, tras omitir cualquier informacién considerada confidencial de conformidad con los
articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el articulo 11 del presente Reglamento.
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8.  Sila solicitud de verificacién no contiene toda la informacién necesaria, o si falta la informacién sobre patentes a que
se refiere el apartado 4 o, en caso de que el solicitante sea el titular de una patente identificada con arreglo al apartado 4, la
declaracion de concesion de licencias a que se refiere el apartado 5, la Autoridad declarard inadmisible la solicitud de
verificacién en un plazo de treinta dias habiles a partir de la fecha de su recepcién. La Autoridad informard sin demora
indebida al solicitante, a la Comisién y a los Estados miembros de la inadmisibilidad de la solicitud de verificacién y
expondré los motivos de su decision.

9.  Si la solicitud de verificacién no se declara inadmisible de conformidad con el apartado 8 del presente articulo, la
Autoridad emitird una declaracion sobre si el vegetal NTG cumple las condiciones establecidas en el articulo 3, punto 13,
letra a), en el plazo de treinta dias habiles a partir de la fecha de recepcion de dicha solicitud de verificacién. Pondra la
declaracién a disposicién de la Comision y de los Estados miembros. La Autoridad, con arreglo al articulo 38, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, hard publica su declaracion tras omitir cualquier informacién considerada confidencial
de conformidad con los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el articulo 11 del presente Reglamento.

10.  La Comisi6n elaborard una decision de ejecucion en la que declare si el vegetal NTG es un vegetal NTG de categoria
1, en un plazo de treinta dias habiles a partir de la fecha de recepcién de la declaracion de la Autoridad, teniendo en cuenta
esta tltima. Dicha decision de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 28,
apartado 2.

La Comision publicard una sintesis de dicha decision en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 8

Sistema de intercambio de informacién entre la Comision, la Autoridad y los Estados miembros

La Comision creard y mantendra un sistema electrénico para la presentacién de solicitudes de verificacion, informacion
sobre patentes y declaraciones de concesion de licencias de conformidad con los articulos 6 y 7 y para el intercambio de
informacién en virtud del presente capitulo.

Articulo 9

Base de datos de decisiones por las que se declara la condicién de vegetal NTG de categoria 1

1. La Comisién creard y mantendrd una base de datos en la que figurardn las decisiones por las que se declara la
condicién de vegetal NTG de categoria 1 adoptadas de conformidad con el articulo 6, apartados 12 y 14, y el articulo 7,
apartado 10.

La base de datos deberd incluir la informacién siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante;

b) la designacién y la especificacion del vegetal NTG de categoria 1;

¢) una descripcién resumida de las técnicas utilizadas para obtener las modificaciones genéticas;
d) una descripcion de los rasgos y las caracteristicas que se han introducido o modificado;

e) un nimero de identificacion;

f) cuando se disponga de ella, la declaracién de la Autoridad a que se refieren el articulo 6, apartado 15, y el articulo 7,
apartado 9;

la decisién a que se refieren el articulo 6, apartados 12 o 14, o el articulo 7, apartado 10, segin proceda;

©

h) la informacion sobre patentes a que se refieren el articulo 6, apartado 5, y el articulo 7, apartado 4, y
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i) las declaraciones de concesion de licencias a que se refieren el articulo 6, apartado 6, y el articulo 7, apartado 5, segtin
proceda.

La base de datos serd de acceso publico en linea.

2. Si se produce algin cambio en la informacion sobre patentes a que se refiere el apartado 1, letra h), o en las
declaraciones de concesion de licencias a que se refiere el apartado 1, letra i), el solicitante, actuando segin su mejor
conocimiento, informard a la Comisién de dicho cambio sin demora indebida. La Comisién actualizard la base de datos
seglin corresponda.

Articulo 10

Etiquetado de materiales vegetales de reproduccién de vegetales NTG de categoria 1, incluidos los materiales de
mejora genética, y transparencia de la informacion

1. Los materiales vegetales de reproduccion, incluidos los destinados a la mejora genética y a fines cientificos, que
contengan o se compongan de vegetales NTG de categoria 1 y se pongan a disposicion de terceros, a titulo oneroso
o gratuito, llevardn una etiqueta con la indicaciéon «NGT-1», seguidas de los nimeros de identificacién de los vegetales NTG
de los que deriven.

2. Enlos catdlogos de variedades a que se refieren la Directiva 68/193/CEE del Consejo (*), las Directivas 2002/53/CE y
2002/55/CE, y la Directiva 2008/90/CE (¥’) del Consejo, las autoridades competentes incluirdn la indicacién de que una
variedad contiene o se compone de vegetales NTG de categorfa 1 y los nimeros de identificacion de los vegetales NTG de
categorfa 1 de los que derive.

3. Las autoridades competentes incluirdn en las listas nacionales a que se refiere la Directiva 1999/105/CE del
Consejo (**) la indicacion de que el material de base destinado a la produccién de materiales forestales de reproduccion de la
categorfa «controlado» contiene o se compone de vegetales NTG de categorfa 1 y los niimeros de identificaciéon de los
vegetales NTG de categoria 1 de los que derive.

4. En cualquier base de datos y documentacién de comercializacion en la que se ofrezcan materiales vegetales de
reproduccion se incluirdn la indicacién de que dichos materiales contienen o se componen de vegetales NTG de categoria 1
y los niimeros de identificacion de los vegetales NTG de categorfa 1 de los que derive.

Articulo 11
Confidencialidad

1. Elsolicitante a que se refiere el articulo 6 y el solicitante a que se refiere el articulo 7 podran presentar a la autoridad
competente del Estado miembro y a la Autoridad, respectivamente, una solicitud de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacién presentada con arreglo al presente capitulo. La solicitud de confidencialidad ird
acompafiada de una justificacién verificable, de conformidad con lo dispuesto en los apartados 3 y 6 del presente articulo.

2. Laautoridad competente del Estado miembro o la Autoridad, segtin proceda, evaluara la solicitud de confidencialidad
a que se refiere el apartado 1.

(*)  Directiva 68/193/CEE del Consejo, de 9 de abril de 1968, referente a la comercializacién de los materiales de multiplicacion
vegetativa de la vid (DO L 93 de 17.4.1968, p. 15, ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/o0j).

(*)  Directiva 2008/90/CE del Consejo, de 29 de septiembre de 2008, relativa a la comercializacion de materiales de multiplicacién de
frutales y de plantones de frutal destinados a la produccién fruticola (DO L 267 de 8.10.2008, p. 8, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/
2008/90/0j).

(*)  Directiva 1999/105/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1999, sobre la comercializacion de materiales forestales de reproduccion
(DO L 11 de 15.1.2000, p. 17, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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3. Laautoridad competente del Estado miembro o la Autoridad, segiin proceda, podrd otorgar tratamiento confidencial
unicamente a la informacién que se indica a continuacion, previa justificacién verificable, siempre que el solicitante
demuestre que la divulgacion de dicha informacién podria conllevar un perjuicio importante para los intereses del
solicitante:

a) la informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2, letras a), b) y ¢), del Reglamento (CE) n.° 178/2002;
b) la informacién relativa a la secuencia del ADN, y
¢) las pautas y estrategias de mejora genética.

4. Cuando la autoridad competente del Estado miembro examine la solicitud de confidencialidad, decidird, previa
consulta al solicitante, qué informacion debe recibir tratamiento confidencial e informara al solicitante de su decision.
Cuando la Autoridad evalde la solicitud de confidencialidad, aplicara el procedimiento establecido en el articulo 39 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

5. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar que no se haga
publica la informacién confidencial notificada o intercambiada con arreglo al presente capitulo.

6.  Las disposiciones pertinentes de los articulos 39 sexies y 41 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 también se aplicardn
mutatis mutandis.

7. Siel solicitante retira la solicitud de verificacion a que se refieren los articulos 6 o 7, la Comisién, la Autoridad y los
Estados miembros respetardn la confidencialidad otorgada por la autoridad competente del Estado miembro o la Autoridad
de conformidad con lo dispuesto en el presente articulo. Si la solicitud de verificacion se retira antes de que la autoridad
competente del Estado miembro o la Autoridad hayan tomado una decisién sobre la solicitud de confidencialidad
correspondiente, la Comision, la Autoridad y los Estados miembros no hardn publica la informacién para la que se habia
pedido tratamiento confidencial.

CAPITULO III

Vegetales NTG de categoria 2 y productos de categoria 2

Articulo 12
Condicién de vegetal NTG de categoria 2 y de producto NTG de categoria 2

Las normas de la legislacion de la Unién que se aplican a los OMG, en la medida en que no estén excluidas por el presente
Reglamento, se aplicardn a los vegetales NTG de categorfa 2 y a los productos NTG de categorfa 2.

Seccidén 1

Liberacidon intencional de vegetales NTG de categoria 2 con cualquier fin que no sea la
comercializacién

Articulo 13

Notificacion a que se refiere el articulo 6 de la Directiva 2001/18/CE

En lo que respecta a la liberacion intencional de un vegetal NTG de categorfa 2 con cualquier fin que no sea la
comercializacion, la notificaciéon a que se refiere el articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2001/18/CE contendrd la
informacién siguiente:

a) el nombre y la direccién del notificador;
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b) una copia de los estudios, incluida informacion pertinente sobre la secuencia del ADN, y cualquier otro material
disponible para demostrar que el vegetal es un vegetal NTG, con inclusién de informacion sobre las técnicas utilizadas
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 temporalmente durante el
desarrollo del vegetal, segiin los requisitos de informacién especificados en el acto delegado adoptado con arreglo al
articulo 25, letra a);

¢) un expediente técnico que proporcione la informacion especificada en el anexo Il necesaria para llevar cabo la
evaluacion del riesgo para el medio ambiente de la liberacién intencional de un vegetal NTG o de la combinacién de
vegetales NTG, y que contenga:

i) informacion general, incluida la relativa al personal y su formacion;

ii

=

informacion relativa a cada vegetal NTG;
iii) informacion relativa a las condiciones de liberacién y al posible entorno receptor;
iv) informacion sobre la interaccion entre cada vegetal NTG y el medio ambiente;

v) un plan de seguimiento para determinar los efectos de cada vegetal NTG en la salud humana o el medio ambiente;

=

vi) cuando proceda, informacién sobre el control, los métodos de reparacion, el tratamiento de residuos y los planes de

actuacién en caso de emergencia;

vii

=

una identificacion de las partes de la notificacién y de toda informacién complementaria para las que el notificador
pida tratamiento confidencial, junto con una justificacion verificable, de conformidad con el articulo 25 de la
Directiva 2001/18/CE;

viii) un resumen del expediente;

d) una evaluacion del riesgo para el medio ambiente realizada de conformidad con los principios y la informacién que se
recogen en el anexo III, partes 1 y 2, y de conformidad con el acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27,
parrafo primero, letra a).

Seccidén 2

Comercializaciéon de productos NTG de categoria 2 no destinados a la alimentacidén
humana o animal

Articulo 14

Notificaciéon a que se refiere el articulo 13 de la Directiva 2001/18/CE

1. Enlo que respecta a la comercializacion de productos NTG de categoria 2 no destinados a la alimentacion humana
o animal, la notificacion a que se refiere el articulo 13, apartado 1, de la Directiva 2001/18/CE contendra, sin perjuicio de
cualquier informacion adicional que pueda exigirse de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, la informacién siguiente:

a) el nombre y la direccion del notificador y, si el este no esta establecido en la Uni6n, de su representante establecido en la
Unién;

b) la designacion y la especificacion del vegetal NTG de categorfa 2 de que se trate;
¢) el ambito de aplicacién de la notificacion:
i) cultivo, o

ii) otros usos, que deberdn especificarse en la notificacion;

24/[45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j



DO L de 26.6.2026

ES

d)

*)

una copia de los estudios, incluida informacién pertinente sobre la secuencia del ADN, y cualquier otro material
disponible para demostrar que el vegetal de que se trate es un vegetal NTG, con inclusiéon de informacion sobre las
técnicas utilizadas 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
temporalmente durante el desarrollo del vegetal, segin los requisitos de informacion especificados en el acto delegado
adoptado de conformidad con arreglo al articulo 25, letra a);

la evaluaci6n del riesgo para el medio ambiente realizada de conformidad con los principios y la informacién que se
recogen en el anexo III, partes 1 y 2, y de conformidad con el acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27,
parrafo primero, letra a);

las condiciones para la comercializacién del producto, incluidas las condiciones especificas de uso y manipulacion;

en relacién con el articulo 15, apartado 4, de la Directiva 2001/18/CE, una propuesta relativa a la duracion de la
autorizacién, que no serd superior a diez afios;

un plan de seguimiento de los efectos medioambientales con arreglo al anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, que
incluya una propuesta relativa a la duracién del plan, que podrd ser diferente de la duracién propuesta para la
autorizacion; no obstante, no se exigird un plan de seguimiento cuando el notificador justifique debidamente que no es
necesario, sobre la base de los resultados de cualquier liberacién notificada de conformidad con la seccién 1, los
resultados de la evaluacion del riesgo para el medio ambiente, las caracteristicas del vegetal NTG de categoria 2 de que
se trate, las caracteristicas y la escala de su uso previsto y las caracteristicas del entorno receptor, de conformidad con el
acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27, pdrrafo primero, letra b), del presente Reglamento y con las
orientaciones a que se refiere su articulo 29, apartado 1;

una propuesta de etiquetado que cumpla los requisitos establecidos en el anexo IV, punto A.8, de la Directiva
2001/18/CE, el articulo 4, apartado 6, del Reglamento (CE) n.> 1830/2003 y el articulo 24 del presente Reglamento;

propuestas relativas a los nombres comerciales de los productos y a los nombres de los vegetales NTG de categoria 2
que contengan, asi como una propuesta de identificador tinico del vegetal NTG de categoria 2, elaborada de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 65/2004 de la Comision (**); una vez concedida la autorizacion, se
proporcionardn a la autoridad competente todos los nuevos nombres comerciales que se adopten;

una descripcion del uso previsto del producto; se resaltardn las diferencias de uso o gestién de dicho producto con
respecto a productos similares que no contengan ni se compongan de organismos modificados genéticamente;

Reglamento (CE) n.° 65/2004 de la Comision, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un sistema de creacion y asignacion de
identificadores tinicos a los organismos modificados genéticamente (DO L 10 de 16.1.2004, p. 5, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/
2004/65/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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) métodos de muestreo -incluidas referencias a métodos de muestreo oficiales o normalizados existentes-, deteccion,
identificacion y cuantificacion del vegetal NTG de categoria 2 de que se trate; si el notificador justifica debidamente que
no es viable proporcionar un método analitico para la identificacién y la cuantificacion, las modalidades de
cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos se adaptardn segin lo establecido en el acto de
ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27, pdrrafo primero, letra c), y las orientaciones a que se refiere el
articulo 29, apartado 2;

=]

muestras del vegetal NTG de categoria 2 de que se trate, muestras de control e informacion sobre el lugar donde se
puede acceder al material de referencia;

n) cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia
del convenio sobre la diversidad bioldgica (*°);

o) una identificacién de las partes de la notificacion y de toda informacion complementaria para las que el notificador pida
tratamiento confidencial, junto con una justificacion verificable, de conformidad con el articulo 25 de la Directiva
2001/18/CE;

p) un resumen del expediente en un formato normalizado.

2. Elnotificador incluird en la notificacién informacién sobre datos o resultados de liberaciones intencionales del mismo
vegetal NTG de categoria 2 o de la misma combinacion de vegetales NTG de categoria 2 que haya notificado o realizado con
anterioridad o que notifique o realice actualmente, ya sea dentro o fuera de la Union.

3. Laautoridad competente del Estado miembro que elabore el informe de evaluacion a que se refiere el articulo 14 de la
Directiva 2001/18/CE examinard si la notificacién cumple lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del presente articulo.

Articulo 15

Disposiciones especificas sobre el seguimiento

La autorizacion escrita a que se refiere el articulo 19 de la Directiva 2001/18/CE especificard los requisitos de seguimiento,
tal como se describe en el articulo 19, apartado 3, letra f), de dicha Directiva o bien indicard que no es necesario el
seguimiento. El articulo 17, apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/18/CE no se aplicara si la autorizacién no exige el
seguimiento.

Articulo 16

Disposicion especifica sobre los requisitos de rendimiento del método analitico

Cuando proceda, la autoridad competente del Estado miembro que elabore el informe de evaluacién a que se refiere el
articulo 14 de la Directiva 2001/18/CE podra solicitar la asistencia de expertos de los laboratorios nacionales de referencia
pertinentes a que se refiere el articulo 32 del Reglamento (CE) n.° 1829/2003 o el articulo 100 del Reglamento (UE)
2017/625 para evaluar si la informacién proporcionada por el notificador de conformidad con el articulo 14, apartado 1,
letra 1), del presente Reglamento justifica la aplicacion de modalidades adaptadas de cumplimiento de los requisitos de
rendimiento del método analitico.

() DO L 201 de 31.7.2002, p. 50, ELL http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/oj.
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Articulo 17

Etiquetado de conformidad con el articulo 24

Ademas del etiquetado a que se refiere el articulo 19, apartado 3, letra e), de la Directiva 2001/18/CE, la autorizaci6n escrita
especificard el etiquetado con arreglo al articulo 24 del presente Reglamento.

Articulo 18

Periodo de validez de la autorizaciéon en caso de renovacién

1. Laautorizacién concedida con arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE, serd valida, tras la primera renovacién
de conformidad con el articulo 17 de dicha Directiva, por un periodo ilimitado, a menos que la decision a que se refieren el
articulo 17, apartados 6 u 8, o el articulo 18, apartado 2, de dicha Directiva establezca que la renovacion es por un periodo
limitado por motivos justificados basados en las conclusiones de la evaluacién del riesgo realizada con arreglo al presente
Reglamento y en la experiencia adquirida con el uso, incluidos los resultados del seguimiento, si asi se especifica en la
autorizacion.

2. No se aplicard la segunda frase del articulo 17, apartado 6, ni la segunda frase del articulo 17, apartado 8, de la
Directiva 2001/18/CE.

Seccién 3

Comercializaciéon de vegetales NTG de categoria 2 destinados a la alimentacién humana
y animal y de alimentos y piensos NTG de categoria 2

Articulo 19

Ambito de aplicacién
La presente seccién se aplicard a:
a) los vegetales NTG de categoria 2 destinados a la alimentacion humana o animal;

b) los alimentos que contengan vegetales NTG de categoria 2, se compongan de tales vegetales o se hayan producido
a partir de ellos, incluidos los alimentos que contengan ingredientes producidos a partir de vegetales NTG de categoria 2
(en lo sucesivo, «alimentos NTG de categoria 2);

¢) los piensos que contengan vegetales NTG de categoria 2, se compongan de tales vegetales o se hayan producido a partir
de ellos (en lo sucesivo, «piensos NTG de categoria 2»).

Articulo 20

Disposiciones especificas relativas a la solicitud de autorizacién a que se refieren los articulos 5 y 17 del
Reglamento (CE) n.° 1829/2003

1. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 3, letra e), y en el articulo 17, apartado 3, letra e), del
Reglamento (CE) n.> 1829/2003, y sin perjuicio de cualquier informacién adicional que pueda exigirse de conformidad con
el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la solicitud de autorizacién de un vegetal NTG de categoria 2 destinado
a la alimentaciéon 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 informacién 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 informacion sobre las técnicas utilizadas 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 temporalmente durante el desarrollo del vegetal, segiin
los requisitos de informacién establecidos en el acto delegado adoptado con arreglo al articulo 25, letra a);
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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) n.° 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 informacién que se recogen en el anexo III, partes 1 y 3, del
presente Reglamento y de conformidad con el acto de ejecuciéon adoptado con arreglo al articulo 27, parrafo primero,
letra a), del presente Reglamento.

2. Como excepcién a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 3, letra i), y en el articulo 17, apartado 3, letra i), del
Reglamento (CE) n.° 1829/2003, la solicitud de autorizacion ird acompaiiada de métodos de muestreo -incluidas referencias
a métodos de muestreo oficiales o normalizados existentes-, deteccion, identificacion y cuantificacion del vegetal NTG de
categoria 2 y, en su caso, de métodos de deteccién, identificacion y cuantificacion del vegetal NTG de categoria 2 presente
en el alimento o pienso NTG.

Si el notificador justifica debidamente, o si el laboratorio de referencia de la Unién Europea establecido por el articulo 32,
parrafo primero, del Reglamento (CE) n.° 1829/2003 concluye durante el procedimiento mencionado en el articulo 21,
apartado 4, del presente Reglamento, que no es viable proporcionar un método analitico de identificacién y cuantificacion,
las modalidades de cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos se adaptardn segtin lo
establecido en el acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 27, parrafo primero, letra c), del presente Reglamento y
las orientaciones a que se refiere el articulo 29, apartado 2, del presente Reglamento.

3. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 5, y en el articulo 17, apartado 5, del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, en el caso de los vegetales NTG de categoria 2 destinados a la alimentaciéon humana o animal, o de los
alimentos o piensos que contengan o se compongan de vegetales NTG de categorfa 2, la solicitud de autorizacién ird
acompafiada de lo siguiente:

a) una evaluacion del riesgo para el medio ambiente realizada de conformidad con los principios y la informacién que se
recogen en el anexo III, partes 1y 2, del presente Reglamento y de conformidad con el acto de ejecucion adoptado con
arreglo al articulo 27, parrafo primero, letra a), del presente Reglamento;

b) un plan de seguimiento de los efectos medioambientales con arreglo al anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, que
incluya una propuesta relativa a la duracién del plan, que podra ser diferente de la duracion de la autorizacion.

El plan de seguimiento a que se refiere el parrafo primero, letra b), del presente apartado no se exigird cuando el solicitante
justifique debidamente que no es necesario, sobre la base de los resultados de cualquier liberacion notificada de
conformidad con la seccién 1, los resultados de la evaluacion del riesgo para el medio ambiente, las caracteristicas del
vegetal NTG de categoria 2, las caracteristicas y la escala de su uso previsto y las caracteristicas del entorno receptor, de
conformidad con el acto de ejecucién adoptado con arreglo al articulo 27, pérrafo primero, letra b), del presente
Reglamento y con las orientaciones a que se refiere el articulo 29, apartado 1, del presente Reglamento.

4. 1la solicitud de autorizacién incluird una propuesta de etiquetado de conformidad con el articulo 24.

Articulo 21

Disposiciones especificas sobre el dictamen de la Autoridad

1. Como excepcidn a lo dispuesto en el articulo 6, apartados 1y 2, y en el articulo 18, apartados 1y 2, del Reglamento
(CE) n.° 1829/2003, la Autoridad emitird un dictamen sobre la solicitud de autorizacion a que se refiere el articulo 20 del
presente Reglamento en un plazo de seis meses a partir de la fecha de recepcién de una solicitud vélida.

Cuando la Autoridad o la autoridad competente del Estado miembro que lleve a cabo la evaluacién del riesgo para el medio
ambiente o la evaluacion de la seguridad de los alimentos o piensos con arreglo al articulo 6, apartado 3, letras b) y ¢), y al
articulo 18, apartado 3, letras b) y ¢), del Reglamento (CE) n.° 1829/2003 considere que es necesaria informacién adicional,
la Autoridad, o la autoridad competente del Estado miembro a través de la Autoridad, pedird al solicitante que presente
dicha informacién en un plazo determinado. En ese caso, el plazo de seis meses se prorrogard por la duracién de ese plazo.
La prorroga no podrd exceder de seis meses, salvo que lo justifiquen las caracteristicas de los datos solicitados
o circunstancias excepcionales.
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2. Ademads de las tareas a que se refieren el articulo 6, apartado 3, y el articulo 18, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, la Autoridad verificard si toda la informacién y documentacion presentadas por el solicitante se ajustan a lo
dispuesto en el articulo 20 del presente Reglamento.

3. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, letra d), y en el articulo 18, apartado 3, letra d), del
Reglamento (CE) n.° 1829/2003, la Autoridad remitird al laboratorio de referencia de la Uni6n Europea la informacién
a que se refiere el articulo 20, apartado 2, del presente Reglamento y en el articulo 5, apartado 3, letra j), y el articulo 17,
apartado 3, letra j), del Reglamento (CE) n.° 1829/2003.

4. Ellaboratorio de referencia de la Union Europea someterd a ensayos y validard el método de deteccion, identificacion
y cuantificacion propuesto por el solicitante de conformidad con el articulo 20, apartado 2. Si el solicitante justifica la
aplicacién de modalidades adaptadas de cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos, el
laboratorio de referencia de la Unidn Europea llevard evaluard si la inviabilidad alegada estd justificada. Tal evaluacién se
hard publica.

5. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 5, letra f), y en el articulo 18, apartado 5, letra f), del
Reglamento (CE) n.° 1829/2003, en caso de que se emita un dictamen favorable a conceder una autorizacion, el dictamen
incluird también:

a) el método, validado por el laboratorio de referencia de la Unioén Europea, para la deteccién, incluido el muestreo, y, en su
caso, la identificacién y la cuantificacion del vegetal NTG de categoria 2, y para la deteccion, la identificacién y la
cuantificacion del vegetal NTG de categorfa 2 presente en el alimento o pienso NTG, y la justificaciéon de cualquier
adaptacion de las modalidades de cumplimiento de los requisitos de rendimiento del método analitico en los casos a que
se refiere el articulo 20, apartado 2, parrafo segundo, del presente Reglamento;

b) una indicacién del lugar donde se puede acceder a material de referencia pertinente.

6. Ademds de las propuestas de etiquetado contempladas en el articulo 6, apartado 5, letra d), y en el articulo 18,
apartado 5, letra d), del Reglamento (CE) n.> 1829/2003, el dictamen incluird una propuesta de etiquetado de conformidad
con el articulo 24 del presente Reglamento.

Articulo 22

Periodo de validez de la autorizacidn tras la renovacién

Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 1, y en el articulo 23, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, en la primera renovacién, la autorizacion serd valida por un periodo ilimitado, a menos que la Comisién
decida renovar la autorizacién por un periodo limitado, por motivos justificados basados en las conclusiones de la
evaluacion del riesgo realizada con arreglo al presente Reglamento y en la experiencia adquirida con el uso, incluidos los
resultados del seguimiento, si asi se especifica en la autorizacién.

Seccidén 4

Disposiciones comunes a los vegetales NTG de categoria 2 y los productos NTG de
categoria 2

Articulo 23

Incentivos para vegetales NTG de categoria 2 y para productos NTG de categoria 2 que contengan rasgos
pertinentes para la sostenibilidad

1. Los incentivos establecidos en el presente articulo se aplicardn 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.
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2. Seaplicaran los siguientes incentivos a las solicitudes de autorizacién presentadas de conformidad con los articulos 5
0 17 del Reglamento (CE) n.® 1829/2003, en relacion con el articulo 20 del presente Reglamento:

a) como excepcion a lo dispuesto en el articulo 21, apartado 1, parrafo primero, del presente Reglamento, la Autoridad
emitird su dictamen sobre la solicitud en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de recepcién de una solicitud
vélida, a menos que la complejidad del producto requiera que se aplique el plazo mencionado en su articulo 21,
apartado 1; ambos plazos podrdn prorrogarse en las condiciones establecidas en su articulo 21, apartado 1, parrafo
segundo;

=

cuando el solicitante sea una pyme, estard exento del pago de las contribuciones financieras al laboratorio de referencia
de la Unién Europea y a la Red Europea de Laboratorios de OMG a que se refiere el articulo 32 del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003.

3. Ademads del asesoramiento previo a la presentacion contemplado en el articulo 32 bis del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, el asesoramiento previo a efectos de la evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el anexo IIT del
presente Reglamento se proporcionard con arreglo al presente apartado antes de las notificaciones presentadas de
conformidad con el articulo 13 de la Directiva 2001/18/CE, en relacion con el articulo 14 del presente Reglamento y a las
solicitudes presentadas de conformidad con los articulos 5 o 17 del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, en relacién con el
articulo 20 del presente Reglamento.

El personal de la Autoridad, a peticion de un posible solicitante o posible notificador, asesorara sobre las hipétesis de riesgo
que el posible solicitante o posible notificador haya determinado que deben estudiarse en la evaluacion del riesgo mediante
la informacién proporcionada en virtud del anexo III, partes 2 y 3, del presente Reglamento.

Ese asesoramiento no abarcard el disefio de estudios para abordar las hipétesis de riesgo, a menos que el asesoramiento se
refiera a documentos de orientacion elaborados por la Autoridad en los que se aborde el disefio de estudios. No obstante,
cuando el posible solicitante o posible notificador sea una pyme, podra notificar a la Autoridad la forma en que se propone
abordar las hipétesis de riesgo, mencionadas en el pérrafo segundo, que haya determinado que deben estudiarse en la
evaluacion del riesgo, incluido el disefio de los estudios que se propone realizar de conformidad con los requisitos
establecidos en el anexo III, partes 2 y 3. La Autoridad prestard asesoramiento sobre la informacién notificada, incluido el
disefio de los estudios.

4. El asesoramiento previo a la presentacion a que se refiere el apartado 3 cumplird los requisitos siguientes:

a) se entenderd sin perjuicio ni compromiso de cualquier evaluacién posterior de notificaciones o solicitudes por parte de
la Comisién Técnica de Organismos Modificados Genéticamente de la Autoridad; el personal de la Autoridad que
proporcione el asesoramiento no participard en ninguna labor cientifica o técnica preparatoria que sea directa
o indirectamente pertinente para la solicitud o notificacion objeto de asesoramiento;

b) en el caso de posibles notificaciones y posibles solicitudes relativas a un vegetal NTG de categoria 2 que vaya a utilizarse
como semillas u otros materiales vegetales de reproduccién, el asesoramiento previo a la presentacién lo prestard la
Autoridad conjuntamente o en estrecha colaboracion con la autoridad competente del Estado miembro ante el que vaya
a presentarse la notificacion o la solicitud;

¢) la Autoridad publicard sin demora un resumen del asesoramiento previo a la presentacion, una vez que la solicitud
o notificacién se haya considerado vilida; se aplicard, mutatis mutandis, el articulo 38, apartado 1 bis, del Reglamento (CE)
n.° 178/2002;

d) el posible notificador o los posibles solicitantes que sean una pyme podrdn solicitar en momentos diferentes el
asesoramiento previo a la presentacion.
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5. La Autoridad verificard si se cumplen las condiciones establecidas en el apartado 1 del presente articulo. Toda
solicitud de incentivos se presentard a la Autoridad en el momento de la solicitud de asesoramiento a que se refiere el
apartado 3 del presente articulo o de la solicitud a que se refieren los articulos 5 o 17 del Reglamento (CE) n.° 1829/2003,
en relacion con el articulo 20 del presente Reglamento, e ird acompafiada de la informacién siguiente:

a) la informacion necesaria para determinar que el vegetal NTG de categorfa 2 cumple las condiciones mencionadas en el
apartado 1;

b) cuando proceda, la informacion necesaria para demostrar que el solicitante, el posible solicitante o el posible notificador
es una pyme;

¢) a efectos del apartado 3, informacion sobre los aspectos enumerados en el anexo III, parte 1, en la medida en que ya
pueda proporcionarse, y cualquier otra informacioén pertinente.

6.  El articulo 25 de la Directiva 2001/18/CE y el articulo 30 del Reglamento (CE) n.> 1829/2003, segin proceda, se
aplicardn a la informacién presentada a la Autoridad con arreglo al presente articulo.

7. La Autoridad establecerd las modalidades practicas de aplicacion de los apartados 3 a 6.

8.  La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 26 por los que se modifiquen las
listas de rasgos de los vegetales NTG establecidos en el anexo IV con el fin de adaptarlos a la evolucién de los conocimientos
cientificos y tecnoldgicos o a los nuevos datos relativos a los efectos de dichos rasgos en la sostenibilidad, siempre que se
cumplan las condiciones siguientes:

a) la Comisién tendrd en cuenta el seguimiento de los efectos del presente Reglamento de conformidad con el articulo 32,
apartado 2;

b) la Comisién llevard a cabo y hard ptiblica una revision actualizada de la bibliografia cientifica sobre los efectos en la
sostenibilidad medioambiental, social y econémica de los rasgos que se propone afladir o suprimir de las listas del
anexo IV;

¢) cuando proceda, la Comision tendrd en cuenta los resultados del seguimiento realizado de conformidad con el
articulo 14, apartado 1, letra h), o el articulo 20, apartado 3, letra b), respecto de los vegetales NTG de categoria 2 que
presenten los rasgos conferidos por las modificaciones genéticas.

Articulo 24

Etiquetado de productos NTG de categoria 2 autorizados

Ademas de los requisitos de etiquetado a que se refieren el articulo 21 de la Directiva 2001/18/CE, los articulos 12, 13, 24y
25 del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, y el articulo 4, apartados 6, 7 y 8, del Reglamento (CE) n.° 1830/2003, y sin
perjuicio de los requisitos establecidos en otros actos legislativos de la Unidn, el etiquetado 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 o 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.
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CAPITULO IV

Disposiciones finales

Articulo 25

Requisitos de informacién

Se otorgan a la Comision poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 26 que complementen el presente
Reglamento en lo que se refiere a los aspectos siguientes:

a) la informacion necesaria para demostrar que un vegetal es un vegetal NTG;

b) la preparacion y presentacion de las solicitudes de verificacion, el contenido de la informaciéon sobre patentes
contemplada en el articulo 6, apartado 5, y el articulo 7, apartado 4, el contenido de las declaraciones de concesién de
licencias contempladas en el articulo 6, apartado 6, y el articulo 7, apartado 5, y el contenido de los informes de
verificacion y de las decisiones a que se refieren los articulos 6 y 7.

Articulo 26

Ejercicio de la delegacién

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 5, apartado 3, el articulo 23, apartado 8, y el
articulo 25 se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir de 16 de julio de 2026. La Comision elaborard
un informe sobre la delegacién de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el
Consejo se oponen a dicha prorroga a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 3, el articulo 23, apartado 8, y el articulo 25 podrd
ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondré término
a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados
que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos designados por cada Estado miembro
de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdineamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 3, del articulo 23, apartado 8, o del articulo 25,
entrardn en vigor Uinicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién
de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 27

Actos de ejecucién
La Comision adoptard actos de ejecucion relativos a:

a) la metodologia y los requisitos de informacion de la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG
de categoria 2 y de la evaluacion de seguridad de los alimentos y piensos NTG de categoria 2, de conformidad con los
principios y factores establecidos en el anexo III;

b) la aplicacion de los articulos 14 y 20, incluidas las normas relativas a la preparacion y presentacién de la notificacion
o solicitud;

¢) la adaptacion de las modalidades de cumplimiento de los requisitos de rendimiento de los métodos analiticos a que se
refieren el articulo 14, apartado 1, letra 1), y el articulo 20, apartado 2.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 28, apartado 3.
Antes de adoptar los actos de ejecucion a que se refiere el pdrrafo primero, letras a) y b), la Comisién consultard a la

Autoridad.

Articulo 28

Procedimiento de comité
1. La Comisién estard asistida por el Comité creado por el articulo 58 del Reglamento (CE) n.> 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 4 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

Articulo 29

Orientaciones

1. A mas tardar el 17 de julio de 2028, la Autoridad publicard orientaciones detalladas para ayudar a solicitantes y
notificadores a elaborar y presentar las solicitudes de verificacion, notificaciones y solicitudes mencionadas en los
capitulos 1 y I y para la aplicacién del anexo III.

2. A mas 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 solicitantes en la aplicacion del
articulo 14, apartado 1, letra ), y del articulo 20, apartado 2.

3. A mds tardar el 17 de julio de 2028, la Comision publicard orientaciones, que posteriormente revisard y actualizard en
caso necesario, para ayudar a los operadores, en particular a los obtentores y los agricultores, en cuestiones relativas a la
propiedad intelectual vegetal. La Comision consultard a las oficinas de propiedad intelectual competentes de los Estados
miembros al elaborar las orientaciones. Las orientaciones incluirdn informacion sobre lo siguiente:

a) plataformas de concesion de licencias sobre vegetales;
b) organismos publicos cuya funcién consista en ayudar a los obtentores en cuestiones relativas a la propiedad intelectual;

¢) bases de datos que permiten a los operadores determinar los derechos de propiedad intelectual que amparan a un vegetal
determinado;
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d) informacion bdsica sobre los derechos de propiedad intelectual pertinentes para los vegetales, como, por ejemplo, las
condiciones para acogerse a la proteccion, los derechos conferidos y sus limitaciones y las licencias obligatorias por
dependencias.

4. A mis tardar el 17 de julio de 2028, la Comision publicard informacién destinada a los operadores, y en particular
a los obtentores, sobre las oportunidades de acogerse a los distintos programas, mecanismos financieros y politicas
disefiados para promover la investigacion y el desarrollo en el dmbito de las nuevas técnicas gendmicas.

Articulo 30

Cédigo de conducta

1. La Comision, en cooperacioén con los Estados miembros, supervisara la elaboracion de un cédigo de conducta a escala
de la Unién para favorecer la transparencia de la informacién relativa a las patentes sobre materia biolégica vegetal, facilitar
el acceso de los obtentores a dicha materia y reforzar la seguridad juridica para obtentores y agricultores (en lo sucesivo,
«c6digo de conductay).

2. La Comisién invitard a los titulares de patentes sobre vegetales NTG, a los representantes de plataformas voluntarias
de concesion de licencias de patentes sobre materia bioldgica vegetal y a las organizaciones de obtentores y agricultores, asi
como a otras organizaciones de la sociedad civil y otras partes interesadas, seglin proceda, a participar de forma voluntaria
en la elaboracion del cédigo de conducta.

3. La Comisién procurard que el cddigo de conducta incluya los siguientes compromisos por parte de los titulares de
patentes:

a) suministrar informacion clara, completa y de acceso ptiblico sobre las patentes y solicitudes de patente relativas a la
materia bioldgica incorporada en variedades vegetales comercializadas en la Unidn;

b) establecer disposiciones para la concesion de licencias de patentes en condiciones justas y razonables, por ejemplo, por
medio de las plataformas voluntarias a que se refiere el apartado 2;

¢) resolver de forma amistosa los litigios en materia de patentes con obtentores que sean pymes o con agricultores en caso
de presencia menor, no intencional, en sus explotaciones de materia biolégica patentada.

4. La Comision procurard que el cddigo de conducta incluya los siguientes compromisos por parte de las plataformas
voluntarias de concesién de licencias de materia biologica vegetal:

a) tarifas atractivas para la participacién en las plataformas a fin de facilitar la participacién de los obtentores que sean
pymes;

b) modelos de contratos de licencia;

¢) mecanismos justos e imparciales para la resolucion de discrepancias relativas a los cdnones de las licencias.

5. La Comisién procurard que el codigo de conducta establezca unos objetivos y contenga indicadores para medir su
consecucion, tenga debidamente en cuenta las necesidades e intereses de todas las partes interesadas a escala de la Uni6n,
incluyendo obtentores y agricultores, y proporcione un marco para la presentacion de informacién para garantizar que los
adherentes comuniquen anualmente a la Comision todas las medidas adoptadas para aplicarlo y los resultados obtenidos,
como, por ejemplo, informacién agregada acerca de las licencias concedidas con arreglo a las disposiciones a que se refiere
al apartado 3, letra b). La Comision podrd formular recomendaciones a los operadores durante la elaboracion del codigo de
conducta.
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6.  La Comision supervisard la tasa de adhesion al c6digo de conducta y su funcionamiento, asi como la consecucién de
sus objetivos, tal como se contempla en los apartados 1 a 5.

7. A mds tardar el 17 de julio de 2033 y posteriormente cada cinco afios, la Comisién publicard un informe sobre la
evaluacién del funcionamiento del cédigo de conducta. En su evaluacion, la Comisién examinard los resultados de la
elaboracién del codigo de conducta a que se refieren los apartados 1 a 5 y de la supervision a que se refiere el apartado 6. En
este contexto, la Comisién también evaluard si se han infringido las disposiciones contempladas en el cddigo de conducta, y
en qué medida, y si el cddigo de conducta ofrece un acceso justo y razonable a la materia bioldgica vegetal patentada de
vegetales NTG. El informe ird acompafiado, cuando proceda, de propuestas legislativas para salvaguardar el buen
funcionamiento del sector, sobre todo el acceso de los usuarios principales, entre ellos los agricultores, a la materia
bioldgica patentada de vegetales NTG.

8. El cddigo de conducta estard finalizado a mds tardar el 17 de enero de 2028.

Articulo 31

Grupo de expertos en patentes relativas a vegetales NTG y evaluacién de los efectos de patentar vegetales NTG

1. La Comision establecerd un grupo de expertos sobre los efectos de patentar vegetales NTG (en lo sucesivo, «grupo de
expertos).

2. Elgrupo de expertos asistird a la Comision e intercambiard informacion periédicamente en relacién con la evaluacién
realizada por la Comision de conformidad con el apartado 4 sobre los efectos del Derecho de patentes y las practicas de
aplicacién en materia de acceso a recursos genéticos modificados, transparencia del panorama de las patentes e innovacién
en el dmbito de los vegetales NTG. En particular, el grupo de expertos asistird a la Comision en la supervisién de las
practicas de concesion de licencias de patentes para la mejora genética y comercializacion de vegetales NTG protegidos por
una patente, los procedimientos en curso de solicitud de patente sobre vegetales NTG y las practicas de ejecucion de
patentes frente a los agricultores v, si se dispone de ellos, ejemplos de tales casos.

3. El grupo de expertos se constituird de conformidad con las normas horizontales sobre la creacién y el funcionamiento
de grupos de expertos de la Comisién. Cada Estado miembro podra designar una delegacion de un maximo de dos expertos
para el grupo de expertos. Dicha delegacion dispondrd de conocimientos y experiencia en los dmbitos a que se refiere el
presente Reglamento y en el dmbito de los derechos de propiedad intelectual, también por lo que respecta a sus efectos en el
mercado. La Oficina Europea de Patentes y la Oficina Comunitaria de Variedades Vegetales podrdn designar a un experto
cada una para el grupo de expertos.

4. La Comision evaluard periédicamente los efectos que en la Unién tienen las patentes sobre vegetales NTG, rasgos y
técnicas y las correspondientes précticas de concesion de licencias y transparencia, por lo que se refiere:

a) la innovacién en la mejora genética vegetal;

b) el acceso de los obtentores a materia bioldgica vegetal, rasgos y técnicas patentados y la capacidad de los obtentores para
realizar experimentos;

¢) el acceso de los agricultores a materiales vegetales de reproduccion, lo que incluye el precio de los productos y otros
materiales de multiplicacién disponibles en el mercado, asi como su derecho a utilizar semillas y materiales de
multiplicacién obtenidos y utilizados en la propia explotacion;

d) el riesgo de litigios con agricultores u obtentores por la posible aparicion en sus cultivos o productos de materia
bioldgica vegetal patentada, debido a su presencia accidental o a su similitud, sin que haya un uso intencional de la
materia bioldgica vegetal patentada;
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e) la competencia en el sector de la mejora genética vegetal, en particular desde la perspectiva de los obtentores pequefios y
medianos, teniendo en cuenta al mismo tiempo los riesgos potenciales de concentracion del mercado, y

f) la transparencia y la seguridad juridica respecto de la materia bioldgica vegetal patentada.

5. La primera de las evaluaciones a que se refiere el apartado 4 se efectuard un afio después de que los productos NTG se
hayan comercializado en el mercado de la Unién.

6.  Laevaluacion a que se refiere el apartado 4 incluird también las condiciones necesarias para garantizar que el sector de
la mejora genética vegetal de la Unidn que utiliza nuevas técnicas gendmicas tenga un acceso justo y razonable a la materia
bioldgica vegetal patentada, explorando la posibilidad de que sea gratuita.

7. Al realizar la evaluacion a que se refiere el apartado 4 y estudiar medidas adecuadas para darle seguimiento, la
Comisién tendrd en cuenta las conclusiones del grupo de expertos, asi como los informes del sector de la mejora genética
vegetal de la Unién. A tal fin, la Comision invitara al sector de la mejora genética vegetal de la Unidn a que informe sobre su
experiencia respecto del acceso comercial a materia bioldgica vegetal patentada.

8. La evaluacion a que se refiere el apartado 4 se hard publica y serd de acceso publico.

9.  El grupo de expertos podrd seguir trabajando el tiempo que sea necesario tras haber concluido la evaluacién a que se
refiere el apartado 4.

10.  Si la evaluacion contemplada en el apartado 4 revela obstdculos importantes al acceso a materia bioldgica vegetal
patentada, restricciones indebidas a la experimentacion, efectos negativos para los obtentores y agricultores, una mayor
concentracién del mercado, una menor diversidad en el suministro de semillas, una transparencia insuficiente u otros
signos de que el sistema no funciona correctamente, la Comision presentard, si procede, propuestas legislativas para
establecer condiciones o salvaguardias obligatorias.

11.  Sila Comision considera, a partir de la evaluacion a que se refiere el apartado 4, que no se necesitan medidas para
darle seguimiento, informard de ello al Parlamento Europeo y al Consejo y repetird la evaluacién segtin se determina en el
apartado 4 cuando hayan transcurrido al menos cuatro y no mds de seis afios desde la publicacion de la primera evaluacion.

Articulo 32

Seguimiento, presentacion de informes y evaluacién

1. Cuando hayan transcurrido al menos tres y no mas de siete aflos desde la adopcion de la primera decisién con arreglo
al articulo 6, apartados 12 o 14, o al articulo 7, apartado 10, o de conformidad con la seccién 2 o 3 del capitulo III, la que
sea anterior, y posteriormente cada cinco afios, la Comisién remitird al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones un informe sobre la aplicacién del presente Reglamento. El
informe abordard asimismo cualquier cuestion ética que haya surgido en relacion con la aplicacién del presente
Reglamento.

2. A efectos del informe a que se refiere el apartado 1, la Comision, a mds tardar el 17 de julio de 2028, previa consulta
a las autoridades competentes de los Estados miembros a que se refiere la Directiva 2001/18/CE y el Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, elaborard un programa detallado para hacer un seguimiento de la repercusion del presente Reglamento
sobre la base de indicadores. En él se especificardn las medidas que deberdn adoptar la Comisién y los Estados miembros
a la hora de recopilar y analizar los datos pertinentes y otras pruebas.
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3. Cuando hayan transcurrido al menos dos y no mds de tres afios desde la publicacion del primer informe contemplado
en el apartado 1, la Comision llevard a cabo una evaluacién de la aplicacion del presente Reglamento y de sus efectos en la
salud humana y animal, el medio ambiente, la informacién a los consumidores, el funcionamiento del mercado interior, las
pymes, el sector de la mejora genética vegetal, el sector ecoldgico y la sostenibilidad econémica, medioambiental y social.

La evaluacién de la Comision también valorard los efectos de la aplicacion del presente Reglamento y, en particular, de su
articulo 5, apartado 2, en el sector ecoldgico, en particular su percepcion por parte de los operadores del sector ecoldgico y
los consumidores.

La evaluacién estudiard asimismo si la aplicacion del presente Reglamento genera cargas administrativas, econémicas
o précticas para los operadores del sector ecoldgico, como, por ejemplo, consecuencias en su capacidad para recurrir a los
mecanismos existentes de garantia del cumplimiento.

Sobre la base de esta evaluacién la Comision presentard, si procede, una propuesta legislativa al Parlamento Europeo y al
Consejo.

4. La Comisién presentard al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones un informe sobre las conclusiones principales de la evaluacién a que se hace referencia en el apartado 3.

Articulo 33
Sostenibilidad

1. En el marco del programa de seguimiento contemplado en el articulo 32, apartado 2, la Comision y los Estados
miembros supervisardn los efectos de los vegetales NTG en la sostenibilidad, en particular teniendo en cuenta lo siguiente:

a) las consecuencias medioambientales, econdmicas y sociales positivas y negativas de los rasgos introducidos por las
nuevas técnicas gendmicas;

b) la aplicacion y los efectos de la exclusion de la categoria 1 de vegetales NTG que incluyan rasgos enumerados en el
anexo II entre los rasgos que se prevé conferir con las modificaciones genéticas.

Para ello, se establecerdn indicadores especificos de conformidad con el articulo 32, apartado 2, que se revisaran
periddicamente. El programa de seguimiento recopilard datos de multiples fuentes, como, por ejemplo, la informacion
proporcionada durante el procedimiento de verificacién de vegetales NTG de categoria 1, durante los procedimientos de
notificacién y autorizacién de vegetales y productos NTG de categoria 2, o durante los procedimientos de registro de
variedades, bases de datos y documentacion comercial pertinentes para los materiales vegetales de reproduccion de
vegetales NTG, bibliografia y estudios de casos centrados en los rasgos introducidos en los vegetales NTG y datos
procedentes de los controles oficiales contemplados en el articulo 34.

2. La Comisién incluird el resultado de los trabajos contemplados en el apartado 1 del presente articulo en los informes
de ejecucion contemplados en el articulo 32, apartado 1, y en la evaluacion contemplada en el articulo 32, apartado 3. La
evaluacion valorard asimismo la necesidad de nuevas medidas destinadas a promover el desarrollo de vegetales NTG con
rasgos que contribuyan a la sostenibilidad medioambiental, econémica y social.

3. La Comision y los Estados miembros podrdn tener en cuenta, en su caso, los resultados de los trabajos contemplados
en el apartado 1 en las estrategias pertinentes relativas a la sostenibilidad del sistema agroalimentario y a la bioeconomfa,
como las destinadas a apoyar actividades de investigacién, innovacién y desarrollo.
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Articulo 34

Controles de los Estados miembros

Los Estados miembros garantizardn que las autoridades competentes organicen inspecciones y otras medidas de control,
segin proceda, para asegurar el cumplimiento del presente Reglamento. En caso de liberacién de un vegetal NTG o de
comercializaciéon de un producto NTG que no cumpla las condiciones del articulo 4, el Estado miembro correspondiente se
asegurard de que se adopten las medidas necesarias para poner fin a la liberaciéon o comercializacion, para se emprendan
medidas correctoras, si fuera necesario, y se informe al publico, a la Comisién y a los demds Estados miembros.

Cuando sea aplicable el Reglamento (UE) 2017/625, los controles y otras actividades oficiales se planificardn y efectuardn de
conformidad con dicho Reglamento.

Articulo 35

Referencias en otros actos legislativos de la Unién

Por lo que respecta a los vegetales NTG de categoria 2, las referencias contenidas en otros actos legislativos de la Unién al
anexo II o III de la Directiva 2001/18/CE se entenderdn hechas al anexo III, partes 1 y 2, del presente Reglamento.

Articulo 36

Revisién administrativa

Las decisiones adoptadas por la Autoridad o su falta de actuacion en virtud de las competencias que le confiere el presente
Reglamento podran ser objeto de revision por la Comisién, por iniciativa propia o a peticion de un Estado miembro o de
cualquier persona directa e individualmente afectada.

Toda solicitud a tal efecto se presentard a la Comisién en un plazo de dos meses a partir de la fecha en que el Estado
miembro o la persona afectada haya tenido conocimiento de la decisiéon o de la falta de actuacion.

En un plazo de dos meses a partir de presentacién de la solicitud, la Comisién adoptard una decision instando a la
Autoridad, si procede, a que revoque su decision o subsane su falta de actuacion.

Articulo 37
Modificacién del Reglamento (UE) 2017/625

El articulo 23 del Reglamento (UE) 2017/625 se modifica como sigue:
1) En el apartado 2, letra a), el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«ii) el cultivo de OMG para la produccién de alimentos y piensos y la aplicacion correcta del plan de seguimiento a que
se refieren el articulo 13, apartado 2, letra e), de la Directiva 2001/18/CE, el articulo 5, apartado 5, letra b), y el
articulo 17, apartado 5, letra b), del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, y el articulo 14, apartado 1, letra h), y el
articulo 20, apartado 3, letra b), del Reglamento (UE) 2026/1388 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥);

(*)  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 sus productos, y por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2017625 (DO L, 2026/1388, 26.6.2026, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/0j).».

2) En el apartado 3, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el cultivo de OMG para la produccién de alimentos y piensos y la aplicacion correcta del plan de seguimiento a que
se refieren el articulo 13, apartado 2, letra e), de la Directiva 2001/18/CE, el articulo 5, apartado 5, letra b), y el
articulo 17, apartado 5, letra b), del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, y el articulo 14, apartado 1, letra h), y el
articulo 20, apartado 3, letra b), del Reglamento (UE) 2026/1388;».

3845 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j


http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/oj

DO L de 26.6.2026 ES

Articulo 38
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 17 de julio de 2028. No obstante, los articulos 29, 30 y 31 serdn aplicables a partir del 16 de julio
de 2026.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 17 de junio de 2026.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta
R. METSOLA M. RAOUNA
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ANEXO 1

CRITERIOS DE EQUIVALENCIA ENTRE VEGETALES NTG Y VEGETALES CONVENCIONALES

Un vegetal NTG se considera equivalente a los vegetales convencionales si las modificaciones genéticas que introducen las
nuevas técnicas gendmicas cumplen las condiciones siguientes:

1) En el caso de los vegetales obtenidos mediante mutagénesis dirigida, las modificaciones genéticas consisten en:
a) la sustitucion o insercién de un maximo de veinte nucledtidos;
b) la delecion de cualquier ntimero de nucleétidos.

El ndmero de dichas modificaciones genéticas no es superior a tres por cada secuencia codificante de proteinas, teniendo
en cuenta que dicho limite no se aplica a las modificaciones genéticas en intrones y secuencias reguladoras.

2) En el caso de los vegetales obtenidos mediante cisgénesis, que las modificaciones genéticas:
a) sean de uno o varios de los tipos siguientes:

i) insercién de secuencias continuas de ADN existentes en el patrimonio genético disponible con fines de mejora
genética convencional;

ii) sustitucién de secuencias de ADN enddgeno por secuencias continuas de ADN existentes en el patrimonio
genético disponible con fines de mejora genética convencional;

iii) inversién o translocacion de secuencias continuas de ADN enddgeno, y
b) cumplan al menos una de las siguientes condiciones:

i) tener como resultado una combinacién de secuencias de ADN presente en el patrimonio genético disponible con
fines de mejora genética convencional;

i) no dar lugar a interrupciones de genes enddgenos, entre las que se incluyen las interrupciones que crean proteinas
quiméricas.

3) Que el nimero de modificaciones genéticas contempladas en los puntos 1 y 2 no sea superior, en cualquier
combinacion, a veinte por genoma monoploide.
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ANEXO II
RASGOS CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 3, PUNTO 13, LETRA A), QUE EXCLUYEN A LOS VEGETALES
NTG DE LA CATEGORIA 1

1) Tolerancia a los herbicidas

2) Produccion de una sustancia insecticida conocida
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ANEXO III

EVALUACION DEL RIESGO DE VEGETALES NTG DE CA'l:EGORfA 2 Y DE ALIMENTOS Y PIENSOS NTG DE
CATEGORIA 2

El objetivo de la evaluacion del riesgo es detectar y evaluar, caso a caso, los posibles efectos adversos de un vegetal NTG de
categorfa 2 o de un alimento o pienso NTG de categoria 2, ya sean directos o indirectos, inmediatos o diferidos, en la salud
humana y animal y en el medio ambiente, incluida la biodiversidad.

En la parte 1 del presente anexo se describen los principios generales que deben seguirse para llevar a cabo la evaluacion del
riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de categorfa 2 a que se refieren el articulo 13, letras ¢) y d), el
articulo 14, apartado 1, letra e), y el articulo 20, apartado 3, letra a), y la evaluacion de la seguridad de los alimentos y
piensos NTG de categoria 2 a que se refiere el articulo 20, apartado 1, letra b). En la parte 2 se recoge informacion especifica
para la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de categoria 2. La parte 3 contiene informacion
especifica para la evaluacion de la seguridad de los alimentos y piensos NTG de categorfa 2

PARTE 1

Principios generales e informacién

La evaluacion del riesgo para el medio ambiente se llevard a cabo con arreglo a los principios del anexo II de la Directiva
2001/18/CE.

El tipo y la cantidad de informacion necesaria para la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de
categoria 2 que se establecen en el anexo III de la Directiva 2001/18/CE y para la evaluacién de la seguridad de los
alimentos y los piensos NTG de categorfa 2 se adaptaran caso por caso. Deberdn tenerse en cuenta los factores siguientes:

a) las caracteristicas del vegetal NTG de categoria 2, en particular los rasgos introducidos, la funcién de las secuencias
gendmicas modificadas o insertadas y la funcién de cualquier gen alterado por la insercién de un cisgén o de partes de
este;

b) la experiencia previa con el consumo de vegetales de las mismas especies vegetales o de especies que presenten rasgos
similares o en las que se hayan modificado, insertado o alterado secuencias gendmicas similares, o sus productos;

¢) la experiencia previa con el cultivo de vegetales de las mismas especies o de especies que presenten rasgos similares o en
las que se hayan modificado, insertado o alterado secuencias gendmicas similares;

d) la escala y las condiciones de la liberacion;
e) las condiciones de uso previstas del vegetal NTG de categoria 2;
f) el medio ambiente receptor potencial;

La evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de categoria 2 y la evaluacion de la seguridad de los
alimentos y piensos NTG de categorfa 2 consistirdn en lo siguiente:

a) identificacion y caracterizacion del peligro;
b) caracterizacién de la exposicion;
¢) caracterizacion del riesgo;

d) estrategias de gestion de riesgos, si procede;
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evaluacion del riesgo global y conclusion.

Siempre se exigird la informacién siguiente:

A) Identificacién y caracterizacién del peligro

La informacién relativa al vegetal receptor o, en su caso, a los vegetales parentales y la informacién relativa a la
caracterizaciéon molecular se proporcionaré cotejando los datos disponibles de la bibliografia cientifica o de otras fuentes
o generando datos cientificos, en caso necesario mediante la realizacién de los estudios experimentales o bioinformaticos
pertinentes.

La informacién sobre la identificacion y caracterizacién de peligros que se especifica en las partes 2 y 3 solo se exigird en
caso de que sea necesaria para abordar la hipdtesis de riesgo del vegetal o el alimento o pienso NTG de categoria 2.

Caracterizacion de la exposicién

Se proporcionara informacion sobre la probabilidad de cada posible efecto adverso identificado. Dicha probabilidad se
evaluard teniendo en cuenta, segin proceda, las caracteristicas del entorno o los entornos receptores, la escala y las
condiciones de la liberacion, la funcién prevista, la funcién alimentaria, el nivel previsto de uso de los alimentos y
piensos en la Unidén y el ambito de aplicacion de la solicitud de autorizacion.

Caracterizacion del riesgo

El solicitante basard la caracterizacion del riesgo para los vegetales NTG de categoria 2 o los alimentos y piensos NTG de
categoria 2 en informacion procedente de la identificacion del peligro, la caracterizacion del peligro y la evaluacion de la
exposicion. El riesgo se caracterizard combinando, para cada posible efecto adverso, la magnitud y la probabilidad de
que se produzca dicho efecto adverso, con el fin de proporcionar una estimacién cuantitativa o semicuantitativa del
riesgo. En su caso, se describird la incertidumbre de cada riesgo identificado y, en la medida de lo posible, se expresard
en términos cuantitativos.

PARTE 2

Informacién especifica para la evaluacién del riesgo para el medio ambiente de los vegetales NTG de categoria 2

1)

=

~
-~

en relacion con la identificacion y caracterizacion del peligro

Andlisis de las caracteristicas agrondmicas, fenotipicas y de composicién

Persistencia y capacidad de invasion, incluidas las ventajas y desventajas selectivas

Posible transferencia de genes

Interacciones del vegetal NTG de categoria 2 con organismos objetivo

Interacciones del vegetal NTG de categorfa 2 con organismos no objetivo

Incidencia de las técnicas especificas de cultivo, gestion y recoleccion

Efectos sobre los procesos biogeoquimicos

Efectos en la salud humana y animal
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PARTE 3

Informacién especifica para la evaluacién de la seguridad de los alimentos y piensos NTG de categoria 2 en
relacion con la identificacion y caracterizacion de peligros

1) Andlisis de las caracteristicas agronémicas, fenotipicas y de composicion
2)
3) Alergenicidad
4)

Toxicologia

Evaluacion nutricional
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ANEXO IV

RASGOS A QUE SE REHERE EL ARTICULO 23

PARTE 1
Rasgos que justifican los incentivos a que se refiere el articulo 23:
1) El rendimiento, en particular la estabilidad del rendimiento y el rendimiento en condiciones de bajos insumos;

2) Tolerancia o resistencia al estrés bidtico, como enfermedades de los vegetales causadas por nematodos, hongos,
bacterias, virus y otras plagas;

3) Tolerancia o resistencia al estrés abitico, como el creado o exacerbado por el cambio climdtico;
4) Uso mads eficiente de los recursos, como el agua y los nutrientes;

5) Menor necesidad de insumos externos, como productos fitosanitarios y fertilizantes;

7) Mejora de la calidad o de las caracteristicas nutricionales;

Biorremediacion.

)
)
)
6) Caracteristicas que mejoren la sostenibilidad del almacenamiento, la transformacion y la distribucion;
)
8)

PARTE 2
Rasgos que excluyen la aplicacion de los incentivos contemplados en el articulo 23:

Tolerancia a los herbicidas.
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