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Nueva Regulación Europea (Diciembre de 2025)

Ante la presión de la comunidad científica, el sector agrícola y el riesgo de pérdida de competitividad frente a otros países, la
Comisión Europea propuso un cambio legislativo.
El gran avance se produjo en diciembre de 2025, cuando el Consejo de la UE y el Parlamento Europeo alcanzaron un acuerdo
provisional histórico para aprobar una nueva regulación específica para las Nuevas Técnicas Genómicas (NTG o NGT en
inglés), como CRISPR, aplicadas a plantas.

Este nuevo marco legal da luz verde al uso de estas técnicas y rompe con la sentencia de 2018 al dividir las plantas editadas
genéticamente en dos categorías:

•Categoría 1 (Plantas NGT-1): son aquéllas cuyas modificaciones genéticas son simples y podrían haberse obtenido de forma
natural o mediante técnicas de cruce tradicional. Estas plantas dejarán de ser consideradas y reguladas como OMG. No
estarán sujetas a las estrictas evaluaciones de riesgo de los transgénicos y no requerirán etiquetado obligatorio de OMG para
el consumidor final (sólo se etiquetarán las semillas). Se someterán a un simple proceso de notificación.

•Categoría 2 (Plantas NGT-2): son aquéllas con modificaciones más complejas. Éstas sí seguirán bajo un paraguas normativo
similar al de los OMG clásicos (requiriendo autorización específica, trazabilidad y etiquetado).

(Nota: Queda excluida de esta flexibilización la transgénesis, es decir, insertar genes de especies no compatibles, que seguirá siendo considerada
OMG en todos los casos)



Matizaciones judiciales recientes (2023 y 2026)

Además de la nueva ley del Parlamento y el Consejo, el propio TJUE ha emitido
nuevas sentencias que matizan el escenario:

•Febrero de 2023: El TJUE dictaminó que la mutagénesis aleatoria in vitro (una
técnica más antigua pero con largo historial de seguridad) sí queda exenta de la
directiva de OMG, permitiendo su uso sin las restricciones de 2018.

•Febrero de 2026: El TJUE acaba de reafirmar que, aunque Europa autorice ciertos
OMG o cultivos, los Estados miembros mantienen el derecho soberano (por el
principio de subsidiariedad) de prohibir su cultivo en sus propios territorios
nacionales si así lo deciden.



La situación en Europa: La gran paradoja

La Unión Europea permite la importación y el consumo humano de decenas de variedades
transgénicas, siempre que hayan pasado la evaluación de seguridad de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA).

Los principales cultivos transgénicos autorizados para consumo humano en España y la 
UE son:

•Maíz: varias líneas resistentes a insectos y tolerantes a herbicidas.
•Soja: principalmente tolerante a herbicidas.
•Colza: usada principalmente para aceites.
•Algodón: se usa el aceite de semilla de algodón para alimentación.
•Remolacha azucarera: para la producción de azúcar.



La situación en Europa: La gran paradoja

La Unión Europea mantiene una de las normativas más restrictivas del mundo frente a los transgénicos
clásicos. La situación se resume en una paradoja: Europa apenas los cultiva, pero los importa
masivamente.

•Cultivo casi inexistente (con España como excepción): actualmente, sólo hay un único cultivo
transgénico autorizado para ser sembrado en la UE: el maíz MON810 (resistente a la plaga del taladro).
Lo curioso es que más del 90% de este maíz europeo se cultiva en España (principalmente en Aragón y
Cataluña), seguido de lejos por Portugal. La gran mayoría de los países europeos (Francia, Alemania,
Italia, etc.) se acogieron a la cláusula de exclusión para prohibir su cultivo en sus territorios.

•Importación masiva: Europa es deficitaria en proteínas vegetales. Por ello, importa cada año millones
de toneladas de soja y maíz transgénico procedentes de América.

•Consumo y etiquetado: el grano importado se destina casi en su totalidad a la alimentación animal
(piensos para el ganado). Para consumo humano directo, la ley exige que cualquier alimento con más de
un 0,9% de ingredientes transgénicos lo indique claramente en la etiqueta. Como los supermercados y
marcas saben que el consumidor europeo rechaza ese etiquetado, en la práctica es casi imposible
encontrar alimentos transgénicos en los lineales de los supermercados europeos (“veto invisible”).

•La gran excepción (la carne, la leche y los huevos): España y Europa importan millones de toneladas de
soja y maíz transgénico para fabricar pienso para animales. Sin embargo, la ley europea no obliga a
etiquetar los productos (carne, leche, huevos) procedentes de animales que han sido alimentados con
transgénicos.



El resto del mundo
Fuera de Europa, el panorama es radicalmente distinto, con una adopción masiva:

•El bloque americano (líderes indiscutibles): Estados Unidos, Brasil, Argentina y Canadá
son las grandes potencias. En estos países, la inmensa mayoría de la soja, el maíz, el
algodón y la colza que se siembran son transgénicos (superando a menudo el 90% de la
superficie cultivada). Cuentan con normativas mucho más laxas, basadas en evaluar el
riesgo del producto final y no la técnica con la que se obtuvo.

•Asia (El gran cambio de China): China: históricamente importaba soja transgénica en
grandes cantidades para alimentar a sus cerdos, pero prohibía el cultivo comercial en su
propio suelo. Sin embargo, en un giro estratégico reciente para asegurar su soberanía
alimentaria, China ha comenzado a aprobar y sembrar comercialmente maíz y soja
transgénica de desarrollo propio. India: Es líder mundial en cultivo de algodón
transgénico (algodón Bt), pero mantiene fuertes bloqueos políticos y sociales a la hora
de aprobar transgénicos destinados a la alimentación humana.

•África: históricamente reticente (por influencia europea y temor a perder
exportaciones), la situación está cambiando. Sudáfrica es un cultivador histórico de maíz
transgénico, pero en los últimos años países como Nigeria (aprobando caupí y maíz
transgénicos) o Kenia (levantando prohibiciones) están apostando por estas semillas
para combatir plagas severas y sequías.





Papaya Rainbow EE. UU. (Hawái)

Salvó a la industria local al hacerse 
resistente al devastador virus de la 
mancha anular. Se consume de forma 
masiva desde los años 90.

Salmón AquAdvantage EE. UU. y Canadá

Es el primer animal transgénico
aprobado para consumo. Crece hasta 
alcanzar el tamaño comercial en la 
mitad de tiempo que un salmón normal.

Manzanas Arctic EE. UU. y Canadá

Se ha silenciado el gen que produce la 
oxidación. Al cortarlas, no se vuelven 
marrones, lo que reduce drásticamente 
el desperdicio alimentario.

Piña Rosada EE. UU. (Cultivada en Costa Rica)

Produce mayores niveles de licopeno (el 
pigmento que da color al tomate). Es 
rosada por dentro y ligeramente más 
dulce.

Berenjena Bt Bangladesh

Resistente al barrenador del fruto. Ha 
reducido drásticamente el uso de 
pesticidas tóxicos que los agricultores 
tenían que rociar sobre el cultivo.

Algunos ejemplos de transgénicos de consumo humano en el resto del 
mundo



Mutagénesis
- Sustancias químicas
- Radiación

Interferencia por ARN

Transgénesis

Integración de ADN exógeno mediada por:
- Plásmido Ti Agrobacterium tumefaciens
- Enzimas de restricción (mutagénesis REMI)
- Transposones
- Recombinasas

Edición de genomas con nucleasas sitio-dirigidas:
- Meganucleasas
- Dedos de zinc (ZFNS o ZN)
- TALEN
- CRISPR-Cas9





Químicos con poder mutagénico
Radiación

http://www.nytimes.com/2007/08/28/science/28crop.html?pagewanted=print&_r=0

http://www.nytimes.com/2007/08/28/science/28crop.html?pagewanted=print&_r=0


Luz ultravioleta o agentes alquilantes monofuncionales (pueden reaccionar 
con sólo una cadena de ADN) (MNNG o EMS): sustitución de bases

Radiación ionizante o agentes alquilantes bifuncionales (forman enlaces 
covalentes cruzados con ambas cadenas de ADN) (DEB o DEO): deleciones







Interferencia 
por ARN



Fig. 2 Current model of the mechanism leading to RNA
interference in eukaryotes, including filamentous fungi. dsRNA
(double-stranded RNA), RdRP (RNA-dependent RNA polymerase),
siRNA (small interfering RNA), RISC (RNA-induced silencing
complex).





Integración ectópica de ADN foráneo con especificidad 
media/baja:

- Plásmido Ti Agrobacterium tumefaciens: infección de esta 
bacteria (sólo en dicotiledóneas).

- Enzimas de restricción (mutagénesis REMI).

- Mediada por transposones: sistema Sleeping Beauty. 

- Mediada por recombinasas: sistema Cre/LoxP.



Modificación genética mediante infección 
con Agrobacterium tumefaciens





Genes 
implicados en el 

proceso de 
infección

Origen de 
replicación

Genes 
implicados en el 
proceso de 
transferencia de 
la región T

Integración inespecífica

VirA: se expresa al detectar compuestos
fenólicos productos de la herida en la
planta.
VirG: induce la expresión de los genes vir
activando, entre otros VirD1 y D2.
VirD1 y virD2: endonucleasa, corta el ADN
plasmídico. Posteriormente contribuye al
proceso de inclusión.
VirE: proteína de unión al ADN T.
VirB: proteínas que crean poros
transmembrana.



Gonsalves, D. (2004). Transgenic papaya in Hawaii and beyond. AgBioForum, 7(1&2), 36-40.

El caso de la papaya y el virus de la 
mancha anular



Años 40-50

Primeros casos, 1992

El caso de la papaya y el virus de la mancha 
anular



- (1970) 2500 acres en Puna (95% producción).

- (1986) se aisla la secuencia de la cubierta del PRSV.

- (1988) primeros experimentos de transformación embriogénica mediante biobalística.

Se obtienen 17 plantas transformadas que se propagan y testan utilizando 

una cepa muy agresiva del virus.

- (1991) se identifica la línea 55-1 ('Sunset'), resistente al virus en experimentos en 

invernadero.

- (1992) experimentos de campo (comportamiento agronómico + resistencia).

Un mes más tarde se da el primer caso de PRSV en el distrito de Puna.



Variedad 'SunUp' 

homocigótica para 

el transgén.

Variedad 'Rainbow' 

cruzamiento entre la 

variedad transgénica 

'SunUp' y la no transgénica 

'Kapoho'.

x

Variedades transgénicas de papaya:



-(1992) A finales de año, todas las plantas no transgénicas estaban ya infectadas,

mientras que las transgénicas mostraban resistencia.

-(1994) la plaga se vuelve incontrolable y el sector se atraviesa una grave crisis.

-(1995) experimentos de campo extensivos con 'Rainbow' y algunas 'SunUp‘.



-(1995-1997) periodo de regularización (US

Environmental Protection Agency y la US Food

and Drug Administration).

-(1998) licencia para comercializarla y

distribución gratuita de semillas (principalmente

'Rainbow') a los productores.

-(1999) recolección de las primeras cosechas.

-(2000's) introducción y desarrollo de variedades

transgénicas de papaya adaptadas a las

condiciones locales en Brasil, Venezuela,

Tailandia, Jamaica, Tanzania, Bangladesh y

Uganda.

-(2008) el genoma de la papaya es secuenciado

(primer genoma vegetal transgénico

secuenciado).





-Resistencia de la planta a patógenos (o a

herbicidas).

-Producción de vacunas contra gran número de

enfermedades.

-Producción de plásticos biodegradables.

-Mejora de las propiedades organolépticas del

producto.

-Producción de anticuerpos monoclonales.

Monelina



Naseem, Mariya & Raghuwanshi, 
Richa & Verma, Praveen & Tripathi, 
Rudra & Srivastava, Pankaj. (2025). 
Harnessing fungal biotechnology for 
sustainable management of arsenic 

contamination in agricultural 
ecosystems. Environmental Reviews. 

33. 1-11. 10.1139/er-2024-0101. 

Integración específica mediada 
por restrictasas (REMI)



Mutagénesis mediada por 
transposones (Sleeping Beauty)

Geurts et al. (2003). Gene 
transfer into genomes of 

human cells by the sleeping 
beauty transposon system. 

Molecular Therapy, 8(1):108-
117.



Integración específica mediada 
por recombinasas



“Gene targeting” o recombinación 
homóloga



Efecto ‘insercional’: posible disrupción de 
secuencias codificantes (productos proteicos no 

funcionales, intensificación de la actividad de 
ciertos genes).

Efecto posicional: función alterada del gen 
insertado en función de la posición que ocupa del 

genoma (hipermetilación, condensación del 
ADN,…).



Principal inconveniente: 

La técnica depende, en general, de la (a veces rara)
preexistencia de sitios de reconocimiento en el
genoma de interés o en la generación en el mismo
de sitios específicos, en muchas ocasiones usando
metodologías complicadas y poco efectivas.





Integración ectópica de ADN foráneo con especificidad alta:

- Meganucleasas: sistemas I-CreI y I-SceI
- Dedos de zinc (ZFNS o ZN)
- TALEN
- CRISPR-Cas9



Unión a 
sitios 

específicos 

Endonucleasa



Mecanismos de reparación del ADN

Mutaciones puntuales:

- Reparación por eliminación de bases: base dañada
- Reparación por eliminación de nucleótidos: rayos UV
- Corrección de emparejamiento erróneo: mal emparejamiento

Mutaciones de doble cadena:

- Recombinación homóloga (HR, homologous recombination)
- Unión no homóloga (NHEJ, non-homologous end-joining)



HDR: (Homology Directed Repair) o
Recombinación Homóloga. Las
dobles roturas se reparan utilizando
un ADN homólogo como molde.

Cambios Precisos en el ADN

NHEJ: (Non-homologous end joining)
Recombinación No Homóloga. Los
extremos de las dobles roturas se ligan
sin la intervención de un ADN molde.

Inserciones/deleciones (Knock outs)



Meganucleasas

- Reconocimiento de sitios 12-40 pb
- No necesariamente palindrómicos
- Tolera algún error
- Cuatro familias

Romay & Bragard. 
(2017). Antiviral 

Defenses in Plants 
through Genome 

Editing. Front. 
Microbiol., 

https://doi.org/10.3389
/fmicb.2017.00047



Nucleasas de Dedos de Zinc, 
ZFNs (Zinc finger nucleases)

Dominio Fok I que produce 
cortes en la doble cadena de 

ADN

Dominio ZFN que reconoce 
sitios específicos de ADN a los 

que se une

Sitio de reconocimiento de 3 pb
por cada dedo de zinc



Lino et al. (2018). Delivering CRISPR: a 
review of the challenges and 

approaches. Drug Deliv., 25(1):1234-
1257.



Deleción de genes o edición genómica



2011

TALEN: transcription activator-like effectors nucleases



TALEN: transcription activator-like effectors nucleases

- Descubrimiento asociado a Xanthomonas

- Factores de unión específica a genes diana, cuya expresión son capaces de regular. Esto 
facilita la infección bacteriana.

Estructura natural de TALE

Código TALE



Lino et al. (2018). Delivering CRISPR: a 
review of the challenges and 

approaches. Drug Deliv., 25(1):1234-
1257.



Modulación de la transcripción o 
edición genómica



Arquea Haloferax mediterranei

"Encontré unas secuencias repetidas en

su genoma. Tenían que ser importantes

para las células, porque muchas se

morían cuando las manipulábamos […]

comprendí que debían cumplir una

función importante para la célula"

(Mojica)

SRSR, “Short Regularly Spaced Repeats”.

Posteriormente encontradas en Escherichia coli y 
Mycobacterium tuberculosis



http://yifanhu.net/TOL/tol_9_19_2011.jpg

http://yifanhu.net/TOL/tol_9_19_2011.jpg


CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindormic Repeats)



CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindormic Repeats)



CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindormic Repeats)



CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindormic Repeats)

PAM: (Protospacer adjacent motif) motivo de 2-6 pb que se encuentra inmediatamente
después del gen de interés. Su secuencia depende del tipo de bacteria de la que se aisle Cas9
(NGG para S. pyogenes). Cas9 provoca una rotura de doble cadena ~3 pb aguas arriba de
PAM.

sgRNA: (single-guide RNA) Consta de dos partes: 

- Región variable, crRNA: (CRISPR RNAs) Región complementaria al gen target, 
normalmente de unos 20 nucleótidos. 

- Región constante, tracrRNA: (trans-activating crRNA). Tiene una región 
complementaria a crRNA. Es la secuencia de unión a Cas9.



- (2003) Mojica (izquierda) descubre que CRISPR es un sistema

inmunitario con el que las bacterias se protegen de las infecciones

víricas.

- (2012) Charpentier y Doudna (derecha) identifican los elementos mínimos de

CRISPR con los que se puede cortar el ADN, abriéndose así la puerta a la

edición de genomas (el llamado “corta y pega genético”).



CRISPR en Ingeniería Genética



CRISPR en Ingeniería Genética

Especificidad y customización



CRISPR en Ingeniería Genética

Edición simultánea de varios genes



Lino et al. (2018). Delivering CRISPR: a 
review of the challenges and 

approaches. Drug Deliv., 25(1):1234-
1257.



Características principales de los nuevos sistema de 
edición génica









Tecnología Recombinante:

- Aislamiento de genes de interés
- Modificación de los mismos
- Integración del ADN recombinante en el organismo de interés
- Regeneración de un organismo completo



Estándares de calidad de un buen vector

-Ser capaz de alcanzar tejidos adecuados para la propagación.

-Liberar el ADN de forma eficiente.

-Incluir agentes que permitan la identificación de tejidos con el 
transgén.

-Proporcionar un porcentaje razonable de transgénesis de la forma 
más simple, eficiente, reproducible y económica posible.

-Insertarse de forma específica.



Algunas formas de “delivery”:

- Electroporación: usando pulsos eléctricos o descargas.

- Biobalística: bombardeo con esferas de oro o tungsteno.

- Inyección directa: del núcleo con una microaguja.

- Liposomas: que son integrados por la célula.



Electroporación en protoplastos



Biobalística



Microinyección


