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El marco europeo de edicién genética de 2026, las patatas con bajo contenido en
glicoalcaloides y el puente pendiente entre el estatus del cultivoy la evidencia a nivel de
ingrediente
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RESUMEN

El Reglamento (UE) 2026/1388 de Europa crea una futura via para determinadas plantas editadas genémicamente, pero
su distincion central entre categoria 1 y categoria 2 no establece la aptitud tecnoldgica ni la seguridad de cada
ingrediente extraido de dichas plantas. Un estudio de 2026 sobre patatas de fécula editadas mediante CRISPR ofrece un
caso industrial revelador: reducir la biosintesis de glicoalcaloides esteroideos puede disminuir estos téxicos naturales
tanto en los tubérculos como en las corrientes laterales de procesado ricas en proteinas y fibra. Sin embargo, los
mismos experimentos ponen de manifiesto compromisos agronémicos, alteraciones del metabolismo de los esteroles
y la necesidad de una verificacion especifica de cada fraccion. Este articulo conecta el nuevo marco europeo con la
toxicologia, la recuperacion de proteinas, el procesado circular, la trazabilidad analitica, las patentes y las divergentes
normas del Reino Unido y Estados Unidos. Sostiene que la mejora vegetal deberia evaluarse cada vez mas frente a la
especificacion del ingrediente finalmente producido, sin confundir la equivalencia gendmica juridica con la evidencia a
nivel de producto. Se propone un Pasaporte de Evidencia del Rasgo a la Fraccion como arquitectura de investigacion
verificable para vincular genética vegetal, fraccionamiento industrial, exposicion y cumplimiento especifico de cada
mercado.

PALABRAS CLAVE: Nuevas técnicas genomicas; glicoalcaloides; proteina de patata; coproductos de calidad alimentaria;
CRISPR; equivalencia regulatoria; trazabilidad de ingredientes; bioprocesado circular
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METADESCRIPCION: Las normas de la UE sobre edicién genética podrian facilitar proteinas y fibras de patata mas seguras, pero
la seguridad del ingrediente exige evidencia mas alla del estatus del cultivo y de la reduccién de glicoalcaloides.

ETIQUETAS INTERNAS: Nuevas técnicas genémicas; Proteina de patata; Glicoalcaloides; Ingredientes circulares; Seguridad
alimentaria; Derecho alimentario de la UE; Edicion genética; Trazabilidad
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1| ELacontecimiento regulatorio y la cuestion industrial

EL 17 de junio de 2026, el Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron el Reglamento (UE) 2026/1388 sobre plantas
obtenidas mediante determinadas nuevas técnicas gendmicas (NTG) y sus productos. El Reglamento entré en vigor el
16 de julio de 2026 pero, de forma crucial, sus principales vias de acceso al mercado no seran aplicables hasta el 17 de
julio de 2028. Hasta esa fecha, el régimen europeo vigente sobre organismos modificados genéticamente (OMG)
contintia rigiendo las plantas NTG pertinentes y sus alimentos y piensos. La distincién entre entrada en vigor y
aplicabilidad es esencial: la publicacion de una nueva via juridica no constituye una autorizacidon actual para
comercializar un cultivo editado concreto. [1-3]

La Comision ya ha comenzado a preparar las medidas delegadas y de ejecucion necesarias para el funcionamiento del
régimen. Su convocatoria de datos de 31 de agosto de 2026 se cerré el 28 de septiembre y estéd prevista una conferencia
sobre la aplicacion para el 3 de diciembre de 2026. Este calendario convierte octubre de 2026 en un momento oportuno
para que las empresas de ingredientes reconsideren qué deberian exigir a los obtentores antes de que se reciban las
primeras solicitudes por la nueva via. [2,3]

La cuestién industrial mas interesante no es si la ediciéon gendmica puede generar una planta juridicamente aceptable.
Es si un cultivo modificado puede generar de forma fiable, a escala comercial, una fraccién de ingrediente mejor, mas
segura y mas util. Esta distincién es especialmente importante cuando el valor no reside Unicamente en el tubérculo o
el grano cosechado, sino en una proteina, fibra, almidon, aceite u otra fraccion recuperada de corrientes laterales de
procesado.

2 | Por qué merece atencion el caso de la patata de fécula

Un articulo de investigacidn publicado inicialmente en linea en octubre de 2025 e incluido en el volumen de 2026 de
Plant Biotechnology Journal investigd la edicion CRISPR/Cas9 libre de ADN de genes de biosintesis de glicoalcaloides en
la variedad de patata de fécula «Kuras». Los investigadores actuaron sobre seis genes de rutas situadas antes o
después de la formacion de colesterol. Examinaron los eventos editados, cultivaron plantas seleccionadas en
invernadero y campo y analizaron no solo los tubérculos, sino también las fracciones ricas en proteinas y fibra
generadas durante el procesado del almidén. [6]

El resultado practico es llamativo, pero debe describirse con precisién. Varias lineas editadas mostraron
concentraciones muy bajas de glicoalcaloides esteroideos en los tubérculos, y determinadas fracciones proteicas y
fibrosas de las corrientes laterales de procesado también presentaron concentraciones sustancialmente reducidas.
Esto sugiere una via para una mayor valorizacion de materiales que, de otro modo, requieren una purificacion intensiva
o afrontan aplicaciones restringidas en alimentos o piensos. No demuestra que todas esas fracciones sean ya
ingredientes comerciales de calidad alimentaria ni que la variedad editada esté autorizada conforme al futuro
procedimiento NTG de la UE. [6]

Por tanto, la investigacion ofrece una tesis mas sélida que la afirmacion genérica de que la edicidon genética mejora la
calidad del cultivo: el objetivo de la mejora puede ser una fraccion industrial aguas abajo cuyo perfil de riesgo,
rendimiento y funcionalidad determine si la circularidad es econdmicamente real.

3| Los glicoalcaloides son un peligro real, no un mero defecto comercial

Las patatas contienen de forma natural glicoalcaloides esteroideos, principalmente a-solanina y a-chaconina. Las
concentraciones dependen de la variedad, el tejido, la exposicién a la luz, los dafios mecanicos, la germinacién y el
almacenamiento. Su toxicidad aguda estd establecida y los efectos gastrointestinales se encuentran entre los
resultados relevantes en humanos. En su evaluacién de 2020, la EFSA identificd un nivel minimo con efecto adverso
observado de 1 mg de glicoalcaloides totales de patata por kilogramo de peso corporal y dia para la caracterizacion del
riesgo agudo. Se trata de un punto de referencia toxicoldgico, no de una especificacion autorizada para un ingrediente.

(7]

El valor de referencia frecuentemente citado de 200 mg/kg se refiere a glicoalcaloides totales en tubérculos de patata
crudos y sin pelar. No debe transformarse sin mas en un maximo legal armonizado de la UE para aislados de proteina de
patata, fibras secas o todos los alimentos derivados de patata. El dictamen de la EFSA de 2020 documenté practicas
nacionales diferentes y la ausencia, en aquel momento, de un maximo de glicoalcaloides para toda la UE. Las
decisiones de seguridad especificas de producto exigen comprobar la normativa nacionaly de la UE vigente, evaluar la
exposiciony disponer de evidencia analitica. [7]

Elsubproducto es el objetivo - José M. Lépez| 1



INTABIOTECH / KNOWLEDGE CENTER

Por eso importan las corrientes laterales del procesado. Los glicoalcaloides pueden asociarse a fracciones que
contienen proteinas y fibra. Una concentracion aceptable en un tubérculo crudo expresada sobre peso fresco no puede
trasladarse sin mas a un polvo proteico concentrado expresado sobre peso seco. Cambian el denominador, el factor de
concentracion, el tamano previsto de la racién y la poblacién consumidora.

4 | Lo que establecen los experimentos con patata editada y lo que no

Los investigadores comunicaron eficiencias de edicidon de aproximadamente el 20-49 % en los genes diana y detectaron
mutaciones en 497 de 1.435 brotes regenerados. Entre 39 eventos con bajo contenido en glicoalcaloides seleccionados
para evaluaciéon de crecimiento en invernadero, algunos mostraron una reduccién sustancial de la altura de la planta o
del rendimiento de tubérculos; otros conservaron un crecimiento y una producciéon mas normales. Los autores
observaron cambios en el metabolismo de los esteroles, algo mecanisticamente plausible cuando se modifican genes
proximos a esas rutas. [6]

El hallazgo cientifico importante no es simplemente que una edicién dirigida redujera un metabolito indeseado. Es que
distintos eventos editados combinaron el resultado quimico deseado con resultados agronémicos y metabdlicos
diferentes. La seleccion debe, por tanto, considerar el fenotipo completo: rendimiento, almacenamiento, contenido en
almidon, redistribucion de metabolitos, estabilidad en campo y recuperabilidad industrial. Para esta aplicacion es
necesario obtener un resultado bajo en glicoalcaloides en laboratorio, pero no es suficiente. [6]

Adems3s, la comparacion realizada por los autores con niveles maximos recomendados para fracciones de proteina y
fibra constituye un valor de referencia orientado a la aplicacién. No es una autorizacion regulatoria, un ensayo clinico de
seguridad ni una prueba de que las plantas de extraccion puedan abandonar todos los controles de purificacion. Deben
evitarse afirmaciones de eliminacién completa cuando los métodos tienen limites finitos de deteccidn y cuantificacion.

5| La unidad oculta de evaluacion: la fraccidén industrial

Un programa de mejora optimiza tradicionalmente rasgos medidos a nivel de planta: resistencia a enfermedades,
rendimiento, madurez, respuesta a la sequia o composicion de la materia prima. La fabricacidn de ingredientes anade
otra unidad de evaluacion: la fraccion recuperada. En el procesado de patata, el almidon, el jugo celular, la pulpa, el
concentrado proteico y la fibra dietética pueden presentar distribuciones diferentes de téxicos naturales, proteinas,
compuestos fenélicos y minerales. [6,7]

Una edicion aparentemente favorable puede, por tanto, producir cuatro respuestas diferentes. El tubérculo puede
presentar una menor carga de glicoalcaloides; la fraccion proteica puede conservar o no su funcionalidad nativa; la
fraccién de fibra puede cumplir o no una especificacion defendible de contaminantes; y la linea de extraccion puede
conseguir o no una mayor recuperacion econémica una vez considerados el rendimiento y la energia. Estas preguntas
no pueden responderse Unicamente mediante secuenciacion.

El objeto analitico apropiado es un conjunto emparejado de genotipo, lote agronédmico, historial de proceso y fraccién
terminada. Un expediente de investigacion que se detenga en un resultado metabdlico a nivel de planta es incompleto
para el desarrollo de ingredientes, aunque pueda ser adecuado para una hipétesis cientifica mas estrecha.

6 | Una perspectiva de balance de masas sobre la reduccion en origen

Un balance de masas sencillo aclara la oportunidad. Sea M, la masa total de glicoalcaloides que entra en una planta
industrial con los tubérculos crudos y sea fi la fraccion de esa masa distribuida hacia la corriente de producto i. La
concentracion del contaminante en esa corriente es Ci = (M, x fi) / mi, donde mij es la masa de la corriente. La ecuacién
es descriptiva: el coeficiente de reparto fiy la masa de la corriente deben medirse en condiciones reales de proceso.

Reducir M, mediante mejora genética podria disminuir la carga que debe afrontar la purificacion aguas abajo. Pero no
garantiza una reduccion proporcional de Cj si también cambian el rendimiento del proceso, la distribucion tisular o el
comportamiento de unién. A la inversa, un nivel bajo de contaminante en una corriente proteica puede reflejar una
menor carga de origen, un reparto selectivo, una eliminacién maés eficaz, una dilucién o una combinacién de estos
factores. La atribucién causal requiere controles.

La hipétesis industrial es que la reduccion en origen y una purificacion suave pueden ser estrategias complementarias 'y
no competidoras. Una menor carga aguas arriba podria permitir un procesado menos agresivo y una mejor
conservacion de la solubilidad proteica, la capacidad espumante, la emulsificacion o la gelificacion. Es plausible, pero
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todavia no constituye un hallazgo universal para las lineas editadas investigadas. Debe comprobarse mediante
condiciones de proceso equivalentes y material replicado de forma independiente.

7 | La calidad proteica es una afirmacion cientifica independiente

Las proteinas de patata resultan atractivas por su perfil de aminoacidos y su funcionalidad potencial, pero la
composicion es solo una dimension de la calidad del ingrediente. Un expediente comercial de proteina debe establecer
contenido proteico y base de proteina verdadera, composicién de aminoacidos, digestibilidad cuando proceda,
solubilidad en funciéon del pH, comportamiento térmico, propiedades emulsionantes y espumantes, estado
microbiolégico, glicoalcaloides residuales, compuestos fendlicos residuales y estabilidad durante la vida util.

Reducir un toéxico en la planta no demuestra que un aislado conserve la estructura proteica nativa tras la recuperacion
industrial. La precipitacién acida, el calentamiento, el procesado por membranas y el secado pueden afectar de
manera diferente al rendimiento funcional. Una proteina de calidad alimentaria destinada a bebidas, analogos carnicos
o sistemas de panificacion afrontard criterios de aceptaciéon distintos. La especificacién objetivo correcta debe
derivarse del uso previsto, no de la propia edicion.

Tampoco debe equipararse la reduccién de un téxico endégeno con una evaluacion integral de alergenicidad. La alergia
a la proteina de patata es menos prominente que la asociada a algunos alérgenos principales, pero no puede suponerse
ausente en todos los contextos. Los cambios de composicién, procesado y exposicion deben evaluarse conforme al
alimento realy al marco regulatorio aplicable.

8 | La fibra y la prueba de la circularidad

La pulpa de patata contiene polisacaridos de pared celular con valor potencial como ingredientes de fibra, pero el
término «fibra» no resuelve la identidad composicional, la funcién fisiolégica ni el estatus regulatorio. Una fibra
recuperada puede diferir en la distribucién soluble/insoluble, contenido en pectina, tamafno de particula, retencion de
agua, fermentabilidad y perfil de contaminantes. Estas propiedades determinan tanto la funcionalidad del producto
como la evidencia necesaria para sustentar una alegacion defendible.

La circularidad debe evaluarse en términos netos. Si un cultivo modificado genera una corriente lateral mas limpia pero
reduce la productividad de tubérculos, requiere mds insumos o se comporta mal durante el almacenamiento, el
balance ambiental y econémico total puede ser ambiguo. El estudio de la patata comunica tanto eventos prometedores
con bajo contenido en glicoalcaloides como penalizaciones de crecimiento o rendimiento en algunas lineas; por ello
respalda una evaluacién prospectiva del ciclo de vida y tecnoecondémica, no una alegacidon automatica de
sostenibilidad. [6]

Una evaluacién significativa deberia utilizar una unidad funcional declarada —por ejemplo, kilogramos de proteina
conforme a especificacion recuperada por hectarea o por tonelada de tubérculos— y contabilizar la coproduccién de
almidon, el tratamiento de residuos, la energia, el agua, las pérdidas de proceso y el posible desplazamiento de
piensos.

9 | La categoria 1 es una verificacion juridica, no un certificado del ingrediente

El Reglamento (UE) 2026/1388 establece dos categorias para las plantas obtenidas mediante mutagénesis dirigida o
cisgénesis. El estatus de categoria 1 exige cumplir los criterios de equivalencia del anexo | y carecer de determinados
rasgos excluidos, en particular tolerancia a herbicidas y producciéon de una sustancia insecticida conocida conferida
por la modificacién genética. El estatus de categoria 1 se verifica mediante el procedimiento establecido; no se
autodeclara por el mero hecho de que una edicidn sea pequefa o esté libre de transgenes. [1,3]

Una vez verificadas conforme al nuevo régimen, las plantas de categoria 1 y sus productos reciben un tratamiento
similar al de las plantas convencionales a los efectos pertinentes de la legislacion sobre OMG, sin dejar de estar
sometidos al conjunto ordinario de normas sobre alimentos, piensos, semillas y otros productos. Las plantas de
categoria 2 permanecen dentro del marco de OMG con adaptaciones especificas, incluidas autorizacion, evaluacién
delriesgo, trazabilidad y etiquetado. [1,3]

Ninguna de las dos vias responde a si un aislado concreto de proteina de patata esta microbiolégicamente controlado,
es nutricionalmente adecuado, funciona en una bebida o contiene glicoalcaloides suficientemente bajos para la
exposicion prevista. La equivalencia en un sentido regulatorio gendmico definido no equivale a intercambiabilidad
tecnoldgica, identidad composicional ni a una exencién general de las obligaciones de la legislacidon alimentaria.
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10 | Un limite crucial: la nueva norma no abarca los microorganismos de
fermentacion de precisiéon

ElReglamento NTG de 2026 se limita a determinadas técnicas aplicadas a plantas y a los alimentos y piensos derivados
de ellas. No establece una nueva via de acceso al mercado para microorganismos de produccion editados
gendmicamente, células animales cultivadas ni plantas transgénicas que incorporen material genético de especies no
cruzables. Estos siguen regidos por sus respectivos marcos juridicos vigentes. [2,3]

Este limite es estratégicamente relevante para empresas biotecnoldgicas con intereses tanto en ingredientes vegetales
como en fermentacion. Seria un error de categoria regulatoria citar el Reglamento (UE) 2026/1388 como fundamento
para una cepa microbiana de produccion modificada genéticamente utilizada para fabricar una enzima o una proteina
obtenida por fermentacion de precision. La identidad del producto, el estatus del organismo, el historial de procesadoy
la via de autorizacion aplicable deben determinarse de forma independiente.

11| La ventana de aplicacion de octubre de 2026

ElReglamento se publicé en junio de 2026 y entrd en vigor en julio, pero los principales procedimientos seran aplicables
el 17 de julio de 2028. El programa de aplicacion de la Comisién para 2026 prevé actos delegados y de ejecucion,
orientaciones técnicas, bases de datos y mecanismos administrativos. La EFSA identifica el 30 de septiembre de 2027 y
el 30 de noviembre de 2027 como hitos para los actos delegados y de ejecuciéon de apoyo, respectivamente, y prevé
orientaciones cientificas y administrativas para el 17 de julio de 2028. [2-4]

En consecuencia, un desarrollador no deberia tratar un expediente conceptual de 2026 como si ya estuvieran fijados
todos los requisitos técnicos de una verificacion en 2028. El enfoque sélido consiste en construir un paquete modular
de evidencia con supuestos juridicos fechados, informaciéon molecular sometida a control de versiones y una
caracterizacion analitica robusta, y actualizarlo a medida que aparezcan normas de ejecucion y orientaciones
vinculantes.

La conferencia de la Comision del 3 de diciembre de 2026 constituye un foro préximo y concreto para cuestiones de
aplicacion. No es en si misma un acto de autorizacién ni evidencia de que una linea concreta de patata editada vaya a
reunir los requisitos de la categoria 1. [2]

12 | La seguridad alimentaria subsiste aunque se simplifique la via regulatoria de
mejora vegetal

En la UE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 impone a los operadores de empresas alimentarias obligaciones generales
de no comercializar alimentos inseguros y de mantener la trazabilidad. Siguen siendo pertinentes las normas sobre
informacion alimentaria, contaminantes, higiene y cualquier régimen especifico de producto aplicable. Una via
simplificada relativa al estatus de la planta no puede utilizarse para eludir estas obligaciones. [1,15,16]

Para un ingrediente elaborado a partir de una patata editada, el expediente de seguridad deberia incluir un modelo de
exposicion a glicoalcaloides en el ingrediente real seco o reconstituido; el efecto del ingrediente sobre el alimento
terminado completo; un muestreo representativo entre lotes y condiciones de almacenamiento; recuperacion analitica
e incertidumbre; y unarevision de peligros que vaya mas alla del metabolito objeto de la edicion.

La distincion clave se situa entre la autorizacion de derecho publico para utilizar una planta dentro de un marco
genético determinado y la responsabilidad continuada del operador respecto de la seguridad del alimento real
comercializado. Ninguna sustituye l6gicamente a la otra.

13 | Trazabilidad analitica: el limite de una estrategia basada unicamente en ADN

Un informe de 2023 de la Red Europea de Laboratorios de OMG concluy6 que los ensayos analiticos no son viables para
todos los productos vegetales obtenidos mediante mutagénesis dirigida y cisgénesis, por razones tanto técnicas como
de aplicacion. Una variante de secuencia que también aparezca de forma natural o mediante mejora convencional
puede no identificar el proceso de mejora que la generd. Ademas, el fraccionamiento industrial puede reducir o eliminar
el ADN recuperable. [8]

Esto no implica que la secuenciacion gendmica sea inutil. Significa que un ensayo sobre el producto final puede no
responder a la cuestidon de la procedencia, especialmente en almidones refinados, aceites, proteinas purificadas o
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fracciones muy procesadas. Un sistema defendible de cadena de custodia puede necesitar informacién sobre semilla o
variedad, declaraciones del obtentor, estatus de verificacion, genealogia de lotes, conciliacidon de balances de masay
ensayos analiticos dirigidos cuando sean viables.

El nuevo marco de la UE hace especialmente relevante esta distincidn. Las semillas de categoria 1 y demas material
reproductivo deberan etiquetarse como NGT-1, mientras que los alimentos de categoria 1 no estan, con caracter
general, sujetos al etiquetado de OMG. Las bases de datos publicas y los catdlogos de variedades aportan
transparencia en etapas anteriores de la cadena de suministro. La produccién ecolégica excluye las plantas NTG,
aunque el Reglamento trata de forma diferente la presencia adventicia o técnicamente inevitable de categoria 1y el uso
intencionado. [1,3]

14 | La advertencia del trigo con bajo gluten: el lenguaje del rasgo puede ir por delante
de la evidencia

El Centro Comun de Investigacién de la Comisién ya ha examinado el potencial socioecondmico del trigo con bajo
contenido en gluten obtenido mediante edicidn genética. El caso ilustra la posibilidad de disefar cultivos para una
finalidad especifica de procesado alimentario o nutricional, pero también el peligro de comprimir variables diferentes
en una unica descripcion del producto. Un contenido reducido de gluten no equivale automaticamente a idoneidad
clinica para la enfermedad celiaca, y la caracterizacién analitica debe abordar los epitopos inmunogénicos pertinentes
y la exposicion. [9]

Elmismo razonamiento se aplica a los coproductos de patata. «Bajo en glicoalcaloides» es una afirmacion analitica
cuantitativa vinculada a un método y una matriz; «proteina de calidad alimentaria» es una afirmacién mucho mas
amplia de especificacion y cumplimiento. Un expediente de innovacion util deberia preservar la cadena de inferencia en
lugar de fusionar ambas en una sola alegaciéon comercial.

15 | Gran Bretana: una via diferente y ya operativa

Los Genetic Technology (Precision Breeding) Regulations 2025 de Inglaterra entraron en vigor el 13 de noviembre de
2025. Las orientaciones de la Food Standards Agency, actualizadas el 4 de septiembre de 2026, describen un proceso
que implica la confirmaciéon de Defra y la autorizacion de comercializacion de alimentos o piensos, con vias de
seguridad Tier 1 y Tier 2 diferenciadas por la naturaleza de las caracteristicas y los riesgos potenciales. El mero hecho
de que un cultivo haya sido editado gendmicamente no confiere por si solo permiso de comercializacion. [11,12]

La situacion territorial dentro del Reino Unido no es uniforme. El marco inglés se aplica a Inglaterra. La FSA explica que
los principios de acceso al mercado de la UK Internal Market Act pueden permitir que determinados alimentos
autorizados en Inglaterra se vendan en Gales y Escocia, pero no cubren automaticamente su posterior procesado alli;
Irlanda del Norte dispone de mecanismos diferenciados, incluido el Northern Ireland Retail Movement Scheme para
mercancias elegibles. Un procesador no puede limitarse a escribir «aprobado en Reino Unido» en un expediente sin
cartografiar el destinoy las operaciones. [11]

Para un fabricante de ingredientes, esto crea un problema concreto de disefio: un aislado proteico obtenido
procesando en Inglaterra un cultivo de mejora de precision autorizado en Inglaterra puede requerir un analisis diferente
alde una fraccién fabricada o procesada posteriormente en Gales o Escocia y después comercializada.

16 | Estados Unidos: la revocacion de APHIS que suele pasarse por alto

En Estados Unidos, la guia de la FDA de febrero de 2024 aplica un enfoque de seguridad alimentaria basado en el riesgo
a los alimentos procedentes de plantas editadas gendmicamente y describe reuniones y consultas voluntarias previas a
la comercializacion. Estas interacciones no liberan a desarrolladores y fabricantes de su obligacion subyacente de
comercializar alimentos seguros y licitos. [13]

Una correccion regulatoria especialmente importante afecta al Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) del
USDA. La ampliamente citada norma SECURE de 2020 fue anulada por un tribunal federal de distrito el 2 de diciembre
de 2024. APHIS senala que durante 2025 reanudd los anteriores procedimientos de permisos, notificaciones y
peticiones; determinadas decisiones previas siguen siendo validas. Por tanto, en octubre de 2026 resulta engafoso
describir la norma de 2020 anulada como la via general actualmente rectora sin introducir esta salvedad. [14]
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La supervision estadounidense implica agencias y cuestiones juridicas distintas. La jurisdiccion de APHIS sobre plagas
vegetales y las responsabilidades de la FDA en materia de seguridad alimentaria no constituyen la misma decision. Un
expediente de suministro para Estados Unidos deberia registrar el estatus APHIS aplicable, la evaluacion de seguridad
alimentaria y cualquier obligacion pertinente de etiquetado u otra indole, en lugar de presumir que un resultado
favorable de una autoridad resuelve todas las cuestiones.

17 | Las patentes muestran que la purificacion no es un espacio de innovacién vacio

La divulgacién publica de patente W0O2021260039A2 describe la separacion de proteinas de patata y fibras insolubles
respecto de compuestos fenélicos y/o glicoalcaloides mediante filtracion por membrana de flujo cruzado y diafiltracién.
Otras divulgaciones relacionadas se refieren al aislamiento de proteina nativa de patata y a la reduccion de
contaminantes. La existencia de estas divulgaciones demuestra que la eliminacién de glicoalcaloides y la recuperacién
de proteina de patata eran materias técnicas activas antes de la reciente investigacion sobre patata de fécula editada.
[17]

En consecuencia, la proposicion de que la reduccion de glicoalcaloides aguas arriba podria complementar el
procesado aguas abajo es una estrategia de desarrollo plausible, no una prueba de una nueva invencion patentable. La
libertad de operacion depende de las reivindicaciones, jurisdicciones, historiales de tramitacion, caducidad, licencias y
del proceso o material biolégico concreto utilizado. Los nimeros de publicaciéon constituyen evidencia de divulgacion
previa, no evidencia automatica de derechos actualmente exigibles.

El nuevo Reglamento NTG de la UE incorpora disposiciones relativas a transparencia de patentes y acceso, incluidos
trabajos sobre un cédigo de conducta y seguimiento de los efectos sobre obtentores y agricultores. Estas disposiciones
no eliminan la necesidad de una diligencia independiente sobre patentes y derechos de obtencidn vegetal para los
fabricantes de ingredientes. [1,3]

18 | Aplicacion industrial: cinco expedientes vinculados

Un programa creible deberia mantener cinco expedientes vinculados pero revisables por separado. El expediente
genético registra la linea editada, los cambios diana, la caracterizacién molecular, el historial de mejora, el estatus de
verificacién o autorizaciéon y cualquier restriccidon pertinente de propiedad intelectual. El expediente agronédmico cubre
rendimiento en campo, respuesta a enfermedades, almacenamiento, estabilidad entre localizaciones y campafas y
variabilidad del material.

Elexpediente de proceso registra las entradas de materias primas, la secuencia de extraccion, el balance de masas, los
rendimientos, el comportamiento de membranas o precipitacion, las necesidades de agua y energia, la limpieza, los
controles microbiolégicos y el comportamiento durante el escalado. El expediente del ingrediente contiene identidad,
pureza, ensayo de glicoalcaloides, fendlicos residuales, composicién de proteina o fibra, propiedades funcionales,
contaminantes, microbiologia, vida util y uso previsto. El expediente juridico cartografia los requisitos de UE/Espafia,
Inglaterra, Escocia/Gales, Irlanda del Norte y Estados Unidos frente a una versién fechada del producto real.

Los expedientes deberian estar interconectados mediante identificadores unicos, pero no fusionados en una coleccién
desestructurada de PDF. Una afirmacion industrial deberia ser trazable hasta la linea concreta, lote de cosecha, lote de
fabricacién, método analiticoy jurisdiccion de los que depende.

19 | Oportunidad de Investigacion e Innovacion

PROBLEMA NO RESUELTO. La verificacion del genoma vegetal, el comportamiento agrondmico, la ingenieria de
fraccionamiento, el analisis de contaminantes y la autorizacién de mercado suelen evaluarse en flujos de trabajo
separados. Esta separacion puede ocultar si una linea genéticamente atractiva constituye realmente una materia prima
superior para ingredientes después del procesado industrial.

POR QUE IMPORTA. Las corrientes laterales de proteinay fibra de patata son candidatas a usos de mayor valor, pero
los glicoalcaloides, el dafio funcional durante la purificacion, la variabilidad entre lotes y la incertidumbre jurisdiccional
pueden impedir la traslacion comercial. Un puente de evidencia fiable podria mejorar la seleccidon de proyectos antes
de un escalado costoso.

LO QUE YA SE CONOCE. La EFSA ha caracterizado los peligros de los glicoalcaloides; se han descrito lineas editadas
de patata de fécula con fracciones bajas en glicoalcaloides; existen divulgaciones publicas de métodos de eliminacion
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basados en membranas;y la UE ha establecido un futuro marco juridico de dos categorias para determinadas plantas
NTG. Estos elementos no son invenciones de este articulo. [1,6-8,17]

LO QUE SIGUE SIN CONOCERSE. No existe una prediccion validada y generalmente transferible de que una edicién
genética concreta produzca una determinada concentracion de contaminantes, perfil funcional de proteina, coste de
procesado y resultado juridico entre variedades, localizaciones, campanas y plantas industriales. El valor comercial de
combinar estas corrientes de datos no se ha establecido prospectivamente.

HIPOTESIS PROPUESTA. Un Pasaporte de Evidencia del Rasgo a la Fraccién (TFEP) -un modelo de datos auditable y
sometido a control de versiones que vincule identidad de la edicidon, fenotipo agronémico, balance de masas del
proceso, composicion de la fraccion, uso previsto y jurisdiccion- podria identificar materias primas superiores para
ingredientes con mayor fiabilidad que un cribado basado unicamente en el genotipo o en un Unico analito.

ViA DE DESARROLLO. Establecer un diccionario comin de datos y lineas editadas/control emparejadas. Medir la
composicion del tubérculo y el reparto durante el proceso a lo largo de varias cosechas. Generar a escala piloto
fracciones estandarizadas de proteina y fibra; cuantificar a-solanina, a-chaconina y otros metabolitos relevantes;
caracterizar funcionalidad y microbiologia; calcular resultados de ciclo de vida y tecnoeconémicos ajustados por
recuperacion; y conectar estos resultados con decisiones juridicas fechadas.

ETAPAS CLAVE DE VALIDACION. Utilizar replicacion ciega entre localizaciones; validar LC-MS/MS u otros métodos
aptos para el propésito en cada fraccion; comprobar la variabilidad entre lotes de proceso y el estrés de
almacenamiento; cuantificar errores de prediccién y alertas de seguridad falsamente negativas; comparar la seleccion
guiada por TFEP con la seleccion convencional por expertos; y publicar tanto resultados negativos como positivos. Las
alegaciones clinicas o de nutricion humana requieren estudios apropiados independientes.

RESTRICCIONES REGULATORIAS. TFEP seria un concepto de investigacion y apoyo a la decision, no un sistema de
autorizacion. No puede determinar el estatus de categoria 1 en sustitucion de las autoridades competentes, dispensar
de obligaciones de seguridad alimentaria, establecer libertad de operacién en materia de patentes ni demostrar que un
ingrediente es adecuado para una poblacién vulnerable.

RELEVANCIA INDUSTRIAL POTENCIAL. La aplicacién inicial serian los coproductos de la industria de fécula de patata,
seguida -solo si se valida- de otros cultivos en los que antinutrientes endégenos, pérdidas de proceso o metabolitos
limitantes de calidad restrinjan la recuperacion de ingredientes. Un resultado util seria una decision defendible de
continuar/no continuar para lineas de mejora y rutas de fraccionamiento.

20 | Un experimento practico capaz de refutar la propuesta

Una propuesta de investigacion sélida debe poder fracasar. Un experimento prospectivo podria comparar tres
estrategias de seleccion: cribado agronémico convencional; cribado agronédmico mas mediciones de glicoalcaloides en
tubérculos; y un TFEP completo que integre datos de campo, proceso, fracciéon y marco juridico. La variable principal
podria ser kilogramos de proteina de patata conforme a especificaciéon y funcionalmente aceptable por hectérea,
ajustados por energia de extraccion y pérdidas de materia prima.

Las variables secundarias incluirian el rendimiento correspondiente de fibra, distribucion de contaminantes,
estabilidad entre localizaciones y periodos de almacenamiento, incertidumbre analitica, coste total del proceso y
calibracion predictiva. Si el pasaporte completo no supera a métodos de seleccion mas simples, su complejidad
adicional no estaria justificada. Si lo consigue, la ganancia debe cuantificarse y no darse por supuesta.

Este disefio es una propuesta editorial de investigacion. No se afirma que se haya completado ningin experimento de
esta naturaleza y no se revela ninguna formula propietaria ni parametro de fabricacion.

21 | Implicaciones para las empresas de ingredientes y biotecnologia

Para los proveedores de proteinas vegetales, fibras, almidones e ingredientes funcionales, la oportunidad estratégica
consiste en avanzar aguas arriba en el disefo del producto. En lugar de tratar un cultivo como una materia prima fijay
depender por completo de la purificacién posterior, las empresas pueden contribuir a definir las especificaciones
objetivo de la fraccidon antes de que comiencen la mejoray la validacién en campo.

Para los ambitos de ingredientes relevantes para INTABIOTECH, la contribucién adecuada no consiste en afirmar la
propiedad o validacién de tecnologia de patata editada gendmicamente. Consiste en desarrollar especificaciones
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cientificamente rigurosas, planes analiticos informados por peligros, criterios de comportamiento en formulacién y
estructuras de evidencia interjurisdiccionales capaces de apoyar a socios que trabajen con nuevas materias primas.

Las alegaciones comerciales deben guardar proporcién con la evidencia. «Carga de purificacion potencialmente
menor» es una hipdtesis defendible cuando se vincula a una menor carga inicial de contaminantes. «Proteina de calidad
alimentaria garantizada sin purificacién» no seria defendible sin una sustentacion analitica, de procesado, seguridad y
juridica completa.

22 | Estado de la evidencia, limites e interpretacion editorial

EVIDENCIA ESTABLECIDA. El Reglamento (UE) 2026/1388 fue adoptado y entré en vigor en 2026, y su marco principal
sera aplicable desde julio de 2028; la Comision Europea y la EFSA han publicado materiales de aplicacion; los
glicoalcaloides de patata constituyen una preocupacion toxicolégica aguda establecida; y la investigacion publicada
demuestra eventos y fracciones de patata de fécula editada con bajo contenido en glicoalcaloides. [1-7]

EVIDENCIA EMERGENTE. Las observaciones de campo y procesado de lineas de patata editadas sugieren vias
prometedoras hacia fracciones proteicas y fibrosas de mayor valor, pero todavia deben demostrarse la robustez
industrial, la estabilidad a largo plazo y la generalizacion. El anélisis de horizonte de la EFSA de 2026 no identificé
nuevos peligros distintos de los ya considerados en sus dictdmenes sobre NTG; esto no constituye una declaracion
general de que todo futuro ingrediente editado sea seguro. [5,6]

INTERPRETACION EXPERTA. Una clasificaciéon regulatoria a nivel de cultivo no es una especificacion de
comportamiento ni de seguridad a nivel de ingrediente. Las empresas de ingredientes deberian conectar antes en el
desarrollo la mejora vegetal, la toxicologia, el fraccionamiento y la evaluacién juridica.

HIPOTESIS. La reduccién en origen puede permitir una purificacién mas suave y una mejor funcionalidad proteica; un
pasaporte integrado de evidencia puede mejorar la eficiencia de seleccion. Ninguno de estos resultados se ha
establecido para todas las lineas de patata editada ni para plantas industriales comerciales.

INVESTIGACION PROPUESTA. TFEP y el disefio prospectivo de validacion son propuestas editoriales de |+D, no una
norma existente, un producto certificado ni una invencién cuya patentabilidad se afirme.

23 | Conclusiones: mejorar para el ingrediente, validar la fraccion

El marco europeo de NTG de 2026 crea una futura via de gran relevancia para determinadas plantas editadas, pero la
interpretacion industrial mas productiva va mas alla del debate sobre la técnica genética. La mejora vegetal puede
orientarse hacia la calidad y la seguridad de las corrientes de ingredientes aguas abajo, reduciendo potencialmente
barreras que la purificacion por si sola ha tenido dificultades para superar.

El estudio sobre patata de fécula con bajo contenido en glicoalcaloides hace tangible esta proposicién. También aporta
la cautela esencial: el metabolismo alterado, el comportamiento agronémico variable, el comportamiento durante el
procesadoy el estatus juridico no pueden reducirse a un Unico resultado analitico favorable. La industria alimentaria no
deberia ni descartar la edicion gendmica como irrelevante para la tecnologia de ingredientes ni asumir que una
categoria gendmica verificada resuelve todas las cuestiones relativas al ingrediente.

El principio duradero es sencillo: el cultivo es la fuente, la fraccidn es el producto y la evidencia debe seguir a ambos.

Areas de conocimiento relacionadas

e Biotecnologia - mutagénesis dirigida, rutas metabdlicas vegetales y validacién de rasgos.

e  Seguridad alimentaria - toxicos endégenos, evaluacion de la exposicidon y control analitico especifico de la fraccion.

e Ingredientes funcionales - proteinas vegetales, fibras y especificaciones de comportamiento de ingredientes.

e Tecnologias de procesado - extraccion, separacion por membranas, balance de masas del procesoy
funcionalidad.

e Asuntos regulatorios - UE/Espana, Inglaterra, naciones descentralizadas del Reino Unido, Irlanda del Norte y
Estados Unidos.

e  Sostenibilidad - valorizacién de coproductos, evaluacion del ciclo de vida y economia ajustada por recuperacion.

e Investigacion emergente - sistemas de evidencia del genotipo a la fraccién y validacién prospectiva.
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Nota sobre alcance editorial y evidencia

Este es un anélisis cientifico, juridico e industrial original elaborado a partir de fuentes primarias disponibles hastael 15
de octubre de 2026. No constituye un dictamen de la EFSA, una interpretacion regulatoria oficial, una opinién sobre
libertad de operacidon en materia de patentes, una afirmacién de que una linea editada concreta esté comercialmente
autorizada ni un respaldo de producto alguno. Futuros instrumentos juridicos y orientaciones pueden modificar los
detalles de aplicacion. Las divulgaciones de patentes se citan como estado de la técnica, no como prueba de
exigibilidad actual.
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