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PRESENTACION

Este Manual es un instrumento tecnico elaborado por el Departamento 

de Biotecnologia de la Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, del 

Viceministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones del Ministerio de 

Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

El cual tiene como finalidad implementar el “Reglamento Tecnico de 

Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario (RT 

65.06.01:18)” en lo referente a semillas de organismos vivos modificados (OVM) 

-  sinonimo de semillas geneticamente modificadas (GM)-

Considerando que incluye las actividades de transporte, movimiento 

transfronterizo, investigation, experimentation, manejo, desarrollo, produccion y 

comercializacion.

La implementacion de dicho reglamento aportara ventajas al sector 

agropecuario como acceder de manera ordenada a las nuevas tecnologias 

disponibles en el mercado tales como cultivos resistentes a los efectos del 

cambio climatico, resistentes a plagas, con mayor tiempo de vida post 

cosecha, anaquel, entre otras, volviendo mas rentable y competitive el sector 

agricola del pais, facilitara la innovation agricola, obteniendo mayores y 

mejores cosechas en menor area de produccion. De igual forma se 

estableceran las reglas necesarias para el desarrollo de productos 

agropecuarios de interes para el paisNy\so luc iones  locales orientadas a la 
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Aportara la normativa necesaria para regular y normar, ademas de 

brindar los lineamientos con lo que deben cumplir los productores de 

semillas geneticamente modificadas (GM)- para producir de manera segura, 

protegiendo la biodiversidad y los ecosistemas a nivel nacional.

Mejorara y aperturara nuevos y mas grandes mercados con el 

establecim iento de reglas claras en el intercambio comercial de productos 

resultantes de la ingenieria genetica, en cumplim iento con los tratados y 

convenios internacionales de los cuales Guatemala es miembro, tales como 

la Organizacion Mundial del Comercio, Acuerdo de Medidas Sanitarias y 

Fitosanitarias, Acuerdo de Obstaculos Tecnicos al Comercio y Protocolo de 

Cartagena.
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SIGLAS, ABREVIATURAS Y ACRONIMOS.

• ANC: Autoridad Nacional Competente, Ministerio de Agriculture, Ganaderia y 

Alimentacion

• CIISB: Centro de Intercambio de Information Sobre Seguridad de la Biotecnologla

• CONAP: Consejo National de Areas Protegidas

• CTBAG: Comite Tecnico de Biotecnologla Agrlcola de Guatemala

• DBio-DFRN: Departamento de Biotecnologla de la Direction de Fitozoogenetica y 

Recursos Nativos.

• DRFN: Direction de Fitozoogenetica y Recursos Nativos.

• GM: Geneticamente Modificada

• MAGA: Ministerio de Agriculture, Ganaderia y Alimentacion

• OVM: Organismos Vivos Modificados

• RT: Reglamento Tecnico

• SIGAP: Sistema Guatemalteco De Areas Protegidas.

• VISAR: Viceministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones.

• UNDRIP: Declaration de Nacional Unidas sobre Derechos de los Pueblos 

Indlgenas
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I. INTRODUCCION

Este Manual aplica a semillas Geneticamente Modificadas (GM) para uso agricola 

en actividades de transporte, movimiento transfronterizo, investigation, experimentation, 

manejo, desarrollo, production y comercializacion. De este modo, frente a semillas GM, la 

competencia del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentation (MAGA) incluye 

aspectos relacionados con la bioseguridad de estas.

Por lo anterior, el presente Manual no incluye consideraciones sobre productos no 

procesados de origen vegetal ni animal, Sin embargo, es importante mencionar que otras 

Direcciones que forman parte del Viceministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones 

-VISAR-, deberan implementar y atender aquellas actividades que sean de su 

competencia y que esten relacionadas con la biotecnologia moderna aplicada al sector 

agropecuario.

El analisis de riesgo (evaluation y gestion de riesgo) sera elaborado y presentado 

por el solicitante, mientras que el analisis de la information presentada por el solicitante y 

sus decisiones posteriores en el marco del presente Manual de Procedimientos estaran a 

cargo de la Autoridad Nacional Competente, con apoyo del Comite Tecnico de 

Bioseguridad Agricola de Guatemala. Es importante mencionar que las decisiones 

estaran fundam entals en ciencia y seran implementadas de manera predecible y 

transparente, dejando d \ja d o  senalamientos de caracter especulativo o que no cumplan 

con el rigor del metodo cienr
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GUATEMALA Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-

OBJETIVO

El presente Manual de Procedimientos tiene por objeto implementar el 

“Reglamento Tecnico de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados para Uso 

Agropecuario (RT 65.06.01:18)” en lo referente a semillas de organismos vivos modificados 

(OVM) -  sinonimo de semillas geneticamente modificadas (GM) - para uso agricola, con el 

fin de contribuir a regular el intercambio comercial y uso seguro de estos materiales entre 

los Estados Parte y Terceros paises, velando por la protection de la biodiversidad y 

contribuyendo con la consecution de los objetivos del Protocolo de Cartagena sobre 

seguridad de la Biotecnologia del Convenio Sobre Diversidad Biologica y del propio 

Reglamento Tecnico.
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I. IDIOMA

En atencion al Articulo 8 del RT 65:06.01:18 y en el marco del presente Manual de 

procedimientos, toda solicitud, comunicacion y documento tecnico debera presentarse en 

idioma espanol. Se aceptaran traducciones libres de los documentos de soporte (secciones 

de articulos cientificos, reportes, etc.) la cual debera presentar el solicitante bajo declaracion 

jurada.

De igual manera, las autoridades podran solicitar al solicitante la traduccion libre a otro 

idioma de algunos documentos (por ejemplo, reportes tecnico-cientificos, etc) relacionados 

directamente con el proceso especifico.

II. DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la correcta interpretation y aplicacion del presente Manual se deben consultar los 

siguientes documentos:

4.1 Reglamento Tecnico de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados para Uso 

Agropecuario (RT 65.06.01:18)

4.2 Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre 

la Diversidad Biologica.

III. DEFINICIONES

5.1 Analisis de Riesgo: es la determinacion y evaluacion de los posibles efectos 

adversos de los OVM para uso agricola en la conservacion y utilizacion sostenible 

de la diversidac )s(ol6gica en el probable medio receptor, teniendo tambien en

ara la salud humana. Este proceso consta de trescuenta los

onentes:
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6
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Autoridad Nacional Competente (ANC): el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y 

Alimentation es la autoridad competente responsable de la regulacion de los OVM 

para uso agropecuario.

Autorizacion: documento oficial extendido por la ANC, a solicitud de la persona 

flsica (natural o individual) o juridica.

Bioseguridad: las acciones y medidas de evaluation, monitoreo, control y 

prevention que se deben asumir en la realization de actividades con OVM para 

uso agricola, con el objeto de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que 

dichas actividades pudieran ocasionar a la conservation y la utilization sostenible 

de la diversidad biologica, teniendo tambien en cuenta los riesgos para la salud 

humana, incluyendo los aspectos de inocuidad de dichos organismos que se 

destinen para uso o consumo humano.

Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia:

es el mecanismo establecido en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica que tiene como fin 

facilitar el intercambio de informacion y experiencia cientifica, tecnica, ambiental y 

juridica en relation con los OVM para uso agricola. Se constituye como un medio 

para difundir informacion sobre biotecnologia moderna, la aplicacion del Protocolo 

de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la 

Diversidad Biologica y lo relacionado.

Combinacion Nueva de Material Genetico: para el presente Manual se entiende 

como combinacion nueva de material genetico una insertion estable en el 

genoma, de uno o mas genes o secuencias de ADN que codifique ADN de doble 

hebra, ARN, proteinas, o secuencias regulatorias que no podrian ser obtenidas por 

mejoramiento convencional o no se encuentran en la naturaleza.



5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

5.15

Evaluacion del Riesgo: proceso fundamentado cientifica y tecnicamente por el 

cual se analizan caso por caso, los posibles riesgos o efectos que la liberacion 

experimental al ambiente de OVM para uso agricola puede causar al ambiente, a 

la diversidad biologica, la salud humana y animal en las etapas de identification 

del riesgo, evaluacion de la exposition, caracterizacion del riesgo y toma de 

decision.

Exportation: se entendera como todo bien o servicio que vende un pais en 

territorio extranjero para su utilization. Cuando se exporten a terceros paises 

productos provenientes de OVM de uso agricola o plantas GM, la ANC de cada 

Estado Parte expedira los documentos oficiales segun el procedimiento 

establecido en el presente Manual de Procedimientos.

Gestion del Riesgo: proceso de definir o proponer estrategias para prevenir, 

mitigar, o controlar posibles riesgos a niveles aceptables. Establece las 

restricciones y medidas de control que deben ser realizadas.

Importation: es la action de comprar o adquirir bienes, productos o servicios 

provenientes de otro pais u otro mercado distinto del propio. Cuando de terceros 

paises se importen las materias primas provenientes de OVM de uso agricola, 

conforme al uso previsto, seran evaluadas acorde al presente Manual de 

Procedimientos.

Liberacion / Introduccion al Ambiente: se entendera como la siembra directa 

de semillas o material reproductive en el territorio de los Estados Parte. Se 

entendera como sinonimo Liberacion e Introduccion

Liberacion Comercial: introduccion de un OVM para uso agropecuario en el 

ambiente, sin adoptar medidas de contention, que se hace de forma intencional y 

debidamente autorizada, con fines comerciales, de production, multiplication, y 

cualesquiera otros distintos de la liberacion experimental y de la liberacion pre- 

comercial, en los terminos y condiciones que contenga la autorizacion respectiva. 

Liberacion Experimental: introduccion de un OVM para uso agropecuario en el

Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18
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5.17

5.18

5.19

ambiente a mayor escala de extension, con medidas de contencion, que busca 

evaluar y demostrar otros efectos de la tecnologia a una mayor escala que la 

liberation experimental, en funcion de las medidas de bioseguridad.

Manual de Procedimientos: documento de apoyo que desarrolla y establece de 

manera logica y especifica las acciones y operaciones que deben seguirse para el 

cumplimiento del Reglamento Tecnico.

Movimiento transfronterizo: se entiende el movimiento de un organismo vivo 

modificado de una Parte a otra Parte, con la exception de que a los fines de los 

articulos 17 y 24 (Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del 

Convenio Sobre Diversidad Biologica) el movimiento transfronterizo incluye 

tambien el movimiento entre Partes y los Estados que no son Parte.

Organismo Vivo Modificado (OVM) u Organismo Geneticamente Modificado 

(OGM): cualquier organismo (planta o animal) que posea una combinacion nueva 

de material genetico que se haya obtenido mediante la aplicacion de la 

biotecnologia moderna

Organismos Vivos Modificados (OVM) de Uso Agricola- o Planta 

Geneticamente Modificada (GM): cualquier planta que posea una combinacion 

nueva de material genetico que se haya obtenido mediante la aplicacion de la 

biotecnologia moderna.

Registro: proceso mediante el cual la ANC autoriza la comercializacion de un 

OVM para uso agricola con base a la solicitud que se presenta, acompanada de la 

documentation requerida.

Semilla agrobiotecnologica: cualquier estructura mediante la cual se realiza la 

propagacion de las plantas que haya sido objeto de la aplicacion de alguna tecnica 

biotecnologica.

Semilla geneticamente modificada (GM): cualquier estructura mediante la cual 

se realiza la propagacion de las plantas que posea una combinacion nueva de 

material genetico que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia 

moderna.

fisica (natural o individual) o juridica que requiere resolution 

a la ANC bajo los preceptos del presente Manual de

5.20

5.21

5.22

5.23

5.24 Solicitante: persoi 

una solicitu 

Prqcedimientos.
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cual el interesado solicita a la ANC, autorizacion para realizar las actividades 

relacionadas con los OVM para uso agricola que se establecen en el presente 

Manual de Procedimientos.

5.26 Terceros paises: todos aquellos paises distintos a los Estados Parte que 

participan en el Reglamento Tecnico.

5.27 Transito: se entiende como el paso de material de propagation o reproduccion 

geneticamente modificado a traves del territorio de una o mas Partes en el mismo.

5.28 Uso Agricola: se refiere a la utilizacion de semillas GM para uso agricola.

5.29 Uso Agropecuario: se refiere a la utilizacion de OVM para uso agricola y para 

reproduccion animal.

5.30 Uso Pecuario: se refiere a la utilizacion de OVM para reproduccion animal, es 

decir animales GM.

5.31 Utilizacion Confinada: cualquier operation por la que se obtengan, cultiven, 

almacenen, utilicen, transporten, destruyan o eliminen OVM para uso agropecuario 

en condiciones en las cuales se evita su contacto con el conjunto de la poblacion y 

el ambiente, mediante el empleo de barreras fisicas, o una combinacion de 

barreras fisicas con barreras quimicas y/o biologicas

IV.CONFIRMACION DE ORGANISMO VIVO MODIFICADO OBTENIDO 
MEDIANTE BIOTECNOLOGIA DE PRECISION

6.1 Biotecnologia de Precision

Independientemente de la tecnica empleada para la generacion de semillas geneticamente 

modificadas , el ambito de aplicacion del presente Manual excluye a aquellos productos 

biotecnologicos que “NO” cumplan con la definicion de organismo vivo modificado (OVM) 

establecida en el Articulo 3, inciso h del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnologia del Conyenio sobre la Diversidad Biologica, ni con la definicion de 

Combinacion Nueva de l^aterial Genetico establecida en el Articulo 4.6 del Reglamento 

Tecnico de Bioseguridad de^Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario (RT
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6.2

6.2.1

6 . 2.2

6.2.3

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

Fundamentos tecnicos

Que el presente Manual se ajusta a la definicion de OVM contenida en el Artlculo 

3, inciso h, del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del 

Convenio sobre la Diversidad Biologica.

Que el Reglamento Tecnico de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados 

para Uso Agropecuario (RT 65.06.01:18) incorpora, en su Articulo 4.6, la definicion 

de Combinacion Nueva de Material Genetico.

Que el presente Manual tiene como ambito de aplicacion las semillas de OVM de 

uso agricola y que, en consecuencia, es necesario indagar sobre la naturaleza de 

OVM o semilla geneticamente modificada a analizar.

Procedimiento

El Solicitante debe completar, adjuntar y enviar toda la informacion descrita en el 

formulario de consulta previa (Formulario DFRN-01-R-042) para determinar si la 

semilla para uso agricola cumple con las definiciones de Organismo Vivo 

Modificado (OVM) del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia 

del Convenio sobre Diversidad Biologica; y de Combinacion Nueva de Material 

Genetico del Reglamento Tecnico de Bioseguridad de Organismos Vivos 

Modificados para Uso Agropecuario (RT 65.06.01:18), respectivamente.

Con base en lo anterior, se determinara si la semilla sometida a esta revision 

cientifica es o no objeto de aplicacion del presente Manual de Procedimientos y RT 

65.06.01:18.

En caso de que la semilla sometida a revision cumpla con la definicion de OVM del 

Protocolo de Cartagena y de Combinacion Nueva de Material Genetico del RT 

65.06.01:18, el solicitante debera continuar con el procedimiento presentado en el 

Capitulo 5 del presente Manual de Procedimientos.



Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

OVM.

6.3.5 En caso de que se requiera mayor informacion tecnico-cientifica, el Departamento 

de Biotecnologla podra requerirle al solicitante que proporcione mayor informacion. 

El Departamento de Biotecnologia podra solicitar el apoyo del Comite Tecnico de 

Biotecnologla Agricola de Guatemala (CTBAG) o de expertos invitados para 

determinar si es un OVM.

6.3.6 Todo el procedimiento de ingreso, revision, analisis y respuesta se realizara en un 

plazo de hasta noventa (90) dias calendario. En caso de que haga falta o no se 

cumpla con algun requisito de caracter tecnico o cientifico, se interrumpira el plazo 

antes indicado y el Departamento de Biotecnologia lo comunicara directamente al 

Solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho 

requerimiento, se continuara con el proceso de analisis.

6.3.7 El solicitante o el Departamento de Biotecnologia podran solicitar que se revise 

una decision adoptada por la ANC, para lo cual se dispondra de hasta treinta (30) 

dias calendario contados a partir del dia siguiente en la cual la ANC haya tomada 

cualquier decision al respecto del caso presentado.

6.4 Formularios para Productos Obtenidos Mediante Biotecnologia de

a) Formulario DFRN-01-R-042: Consulta Previa sobre Productos Obtenidos Mediante 

Biotecnologia de Precision.

b) Formulario DFRN-01-R-043: Respuesta de la ANC a la Consulta Previa sobre 

Productos Obtenidos Mediante Biotecnologia de Precision

Precision
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VII. AUTORIZACION DE ACTIVIDADES CON SEMILLAS GM PARA USO 

AGRICOLA

La autorizacion de las actividades relacionadas con semilla GM para uso agricola 

sera otorgada por la ANC cuando se cumplan los requisitos y procedimientos 

establecidos en el presente Manual de Procedimientos, en alineacion con lo suscrito 

en el Reglamento Tecnico de Bioseguridad RT 65.06.01:18. Un resumen del 

esquema general de Autorizacion se presenta en el Anexo 1.

7.1 Autorizacion de Importacion de Semilla GM

El presente Manual aplica sobre semillas GM y no excluye el estricto cumplimiento 

de todas las normas y leyes del pais incluidas aquellas relacionadas a los temas de 

semillas, sanidad vegetal y ambiental, entre otras, sin perjuicio de otras no 

mencionadas aqui.

Para la importacion de semilla GM el solicitante debera presentar:

7.1.1

7.1.2

7.1.3

D IR E C C lt iN  DE r  
F IT O Z O O G E N E T IC A  Y

ln g . A gr.
D IR E C T O R  DE

Copia del Certificado de Autorizacion para la actividad respectiva 

(confinado, experimental, pre-comercial o comercial). La actividad con 

semilla GM a realizarse dentro del pais no podra llevarse a cabo, sino hasta 

despues de otorgada la autorizacion por la ANC correspondiente.

Copia de la Licencia de comercializacion de semilla emitida por la Direccion 

de Fitozoogenetica y Recursos Nativos del Viceministerio de Sanidad 

Agropecuaria y Regulaciones del MAGA, (formulario DFRN-01-R-002). 

Copia del Permiso^ de Desalmacenaje emitida por la Direccion de 

Fitozoogenetica y R^qursos Nativos del Viceministerio de Sanidad 

agropecuaria y R^gulacibrjes del MAGA, (formulario DFRN-01-R-002).

FITC
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7.1.4 Copia del Permiso fitosanitario para la importacion de plantas, productos y 

subproductos de origen vegetal, emitida por la Direction de Sanidad Vegetal del 

Viceministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones del MAGA.

7.2 Prohibicion de Importacion de Semilla GM

Queda prohibida la importacion de semilla GM para uso agrlcola que haya sido

objeto de prohibicion en el pais de origen o procedencia. Asi mismo aquella semilla GM que

no cuente con la aprobacion respectiva de la ANC.

7.3 Autorizacion de Movimiento Transfronterizo

7.3.1 Toda autorizacion de movimiento transfronterizo debera cumplir con los requisitos 

establecidos en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del 

Convenio sobre la Diversidad Biologica (Articulo18) y con los requisitos de 

Medidas Fitosanitarias de Guatemala.

7.3.2 El solicitante debera adoptar y presentar la documentacion requerida por la ANC 

cuando exista un movimiento transfronterizo intencional de una parte hacia otra. 

Esto aplica a semilla GM en lo que respecta a su manipulacion, transporte, 

envasado e identification. Lo anterior se adaptara para:

7.3.2.1 Semilla GM que sera usada bajo condiciones confinadas, en donde los requisitos 

basicos para la documentacion que deben acompanar al OVM debe incluir: su 

identificacion como OVM, las condiciones para su manipulacion, almacenamiento, 

transporte y utilizacion segura, el punto de contacto para mayor information y el
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acompanar al OVM debe incluir: identificacion como OVM, su identidad, 

caracteristicas o rasgos pertinentes, condiciones para su manipulation, transporte 

y utilizacion segura, el punto de contacto para mayor informacion, el nombre y 

direction del exportador e importador, una declaration que el movimiento es 

conforme a los requisitos del RT 65:06.01:18 y el Protocolo de Cartagena.

7.3.2.3 No se autoriza un OVM que ha sido introducido involuntariamente a un Estado 

Parte por carecer de la respectiva autorizacion por parte de la ACN.

7.4 Autorizacion para realizar actividades de Uso Confinado de Semilla GM

7.4.1 Objeto

El objeto de este capitulo es verificar que la persona flsica (natural o individual) o 

juridica (Solicitante) cumpla con los requisitos necesarios para realizar actividades de uso 

confinado de semilla GM para uso agricola, acorde a la definition de uso confinado de RT 

65.06.01:18, con propositos de docencia e investigacion en centros de ensenanza e 

investigacion.

7.4.2. Requisitos

Para solicitar la Autorizacion para Uso Confinado de Semilla GM, el solicitante

debera:

7.4.2.1 Presentar llenado, firmado y sellado, con la informacion requerida en el formulario 

de Solicitud para Autorizacion de Uso Confinado de Semilla GM (Formulario 

DFRN-01-R-044) ante la ANC, ademas de cumplir con lo estipulado en el numeral

5.4.2 del RT 65.06.01:18.

7.4.2.2 Adjuntar la documentation solicitada para el tramite de importation de semilla GM, 

posterior a obtener la aprobacion por parte de la ANC.

7.4.3. Procedimiento

7.4.3.1 Todo interesado en reatjzar actividades de uso confinado de semilla GM podra

.. . solicitar una reunion tecnic«Kcon el Jefe del Departamento de Biotecnologia o el

Prbfesional Analista del DBio\E}FRN, en la cual se explique el procedimiento a

quedara registrada a traves de un listado de

V
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asistencia y se levantara una ayuda de memoria de la misma.

7.4.3.2 El solicitante entrega la Solicitud para Autorizacion de Uso Confinado de Semilla 

GM (Formulario DFRN-01-R-044) al analista receptor. El analista receptor entrega 

la solicitud al jefe del Departamento de Biotecnologia o al Profesional Analista del 

DBio-DFRN, quien tendra quince (15) dias calendario para revisar el 

cumplimiento estricto de todos los requisitos administrativos, establecidos por la 

ANC. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito, el Jefe del 

Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN se lo 

comunicara directamente al solicitante dentro de los quince (15) dias calendario 

antes mencionados, a traves de una Boleta de Rechazo (Formulario DFRN-01-R- 

045) que sera entrega al solicitante en las ventanillas de atencion al Usuario del 

VISAR junto con la totalidad de la documentacion presentada. En caso de que 

haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter administrative, se 

interrumpira el plazo estipulado y el Jefe de Biotecnologia o el Profesional Analista 

del DBio-DFRN, lo comunicaran directamente al solicitante para su cumplimiento y 

posterior al cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara con el proceso de 

analisis. Al ser rechazada la solicitud, se iniciara un proceso nuevo que no 

considerara los tiempos de la gestion de la solicitud previa.

7.4.3.3 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisitos administrativos, el jefe 

del Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN 

realizara el analisis tecnico de la solicitud en un plazo maximo de cuarenta y cinco 

(45) dias calendario. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun 

requisito de caracter tecnico o cientifico, se interrumpira el plazo estipulado y el 

Jefe de Biotecnologia o Profesional Analista del DBio-DFRN, lo comunicara 

directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de 

dicho requerimiento, se continuara con el proceso de analisis. El Jefe de

4  Agr. X ti,

Biotecnologia o Profesional Analista del DBio-DFRN podra realizar consultas, 

tanto al CTBAG Asa cualquier experto segun sea el caso, para dilucidar dudas 

tecnicas y cientificas aela solicitud en proceso analisis.

4  Acto seguido el Jefe deUDepartamento de Biotecnologia o el Profesional Analista 

Ajfel DBio-DFRN generara ufvCertificado de Autorizacion para Uso Confinado de

DIRECCION OE Semilla GM (Formulari\pFRN4TUR-046) que sera enviado a la ANC, para firma
FITOZOOGENETICAYl] ^
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de visto bueno. La ANC enviara dicho documento de autorizacion firmado Al 

Solicitante para su acuse de recibido.

7.4.3.5 El Certificado de Autorizacion para Uso Confinado de Semilla GM tendra una 

vigencia de dos (2) anos, a partir de la fecha de su emision, independientemente 

de la duracion del proyecto de ensenanza o de investigation. El DBio-DFRN 

requerira anualmente un informe de seguimiento sobre los resultados hasta ese 

momento. Pasados los dos (2) anos, el solicitante podra renovar la autorizacion, 

para lo cual debera presentar a la ANC el formulario actualizado (Formulario 

DFRN-01-R-044), con quince (15) dias calendario previo a la fecha de vencimiento 

del Certificado de Autorizacion Jefe de Biotecnologia o Profesional Analista del 

DBio-DFRN realizara un analisis del mismo modo de como se realizo en la primera 

vez de su gestion.

7.4.3.6 Una vez terminado el proyecto de actividades de uso confinado de semilla GM 

para uso agricola objeto de la solicitud de autorizacion, El solicitante debera 

notificarlo a la ANC y al jefe de Biotecnologia-DFRN quince (15) calendario previo 

a su finalization o cierre y cumplir con todas las medidas de gestion de riesgo 

establecidas en la solicitud (expediente) aprobado, incluidas las de terminacion. El 

area de liberation quedara sujeta a inspecciones de monitoreo por el tiempo que 

considere el DBio-DFRN. Asi mismo el solicitante debera generar un documento 

de cierre presentando los resultados del mismo, firmado por el representante legal 

de la Institution y legalizado por un abogado, en el cual se haga constar la 

culmination del mismo y el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo 

propias del proyecto presentadas por el Solicitante. Este documento debera ser 

entregado al Departamento de Biotecnologia en un plazo maximo de sesenta (60) 

dias calendario despues de la fecha de terminacion estipulada en la solicitud 

inicial. El jefe del Departamento de Biotecnologia o Profesional Analista del DBio- 

DFRN podra realizar la inspection de verification de dicho cierre. En caso de no 

presentar tal documento, se considerara un incumplimiento y la ANC queda
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procedimientos establecidos en este Manual para dichas situaciones.

7.4.3.1 Revision de las Decisiones

a) El solicitante o el Departamento de Biotecnologia podran solicitar que se revise y 

modifique una decision adoptada en virtud de lo establecido en el Articulo 12 del 

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre 

la Diversidad Biologica. Para dicha revision y comunicacion de la decision sobre la 

misma, se dispondra de hasta treinta (30) dias calendario contados a partir del dia 

siguiente en el que sea recibida la solicitud de revision.

b) Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar al Departamento de 

Biotecnologia que revise una decision adoptada en virtud del articulo 10 del 

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre 

la Diversidad Biologica, con respecto de esa Parte o exportador, cuando la Parte 

de exportacion o el notificador considere que:

i. Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el 

resultado de la evaluacion del riesgo en que se baso la decision; o

ii. Se dispone de una nueva information cientifica o tecnica pertinente.

La ANC, en base a los elementos del expediente, podra requerir una evaluacion 

del riesgo para importaciones subsiguientes.
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7.4.3.2. Vigilancia y Verificacion

El DBio-DFRN velara por cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo 

aprobadas con base en la informacion descrita en el expediente que acompana a la 

Solicitud de Autorizacion para Uso Confinado de Semilla GM. Para ello, podra planificar 

visita(s) de inspection de monitoreo en el(los) momento(s) que considere pertinente. Se 

planificara las inspecciones de monitoreo en base a los elementos del expediente, llevando 

un registro de dichas inspecciones. Se realizaran verificaciones in situ (en el area de 

liberacion aprobada) antes de la siembra, durante cualquier etapa del ciclo fenologico del 

cultivo, cosecha y post-cosecha, sin perjuicio de realizar verificaciones en cualquier 

momento segun lo crea conveniente el Departamento de Biotecnologia.

7.4.4 Formularios para autorizaciones de utilization confinada de OVM:

a) Formulario DFRN-01-R-044: Solicitud de Autorizacion para Uso Confinado de 

Semilla GM.

b) Formulario DFRN-01-R-045: Boleta de rechazo.

c) Formulario DFRN-01-R-046: Certificado de Autorizacion y dictamen tecnico para 

Uso Confinado de Semilla GM.

7.5 Liberacion para Uso Experimental de Semilla GM

7.5.1 Objeto

El objeto de este capitulo es verificar que la persona fisica (natural o individual) o juridica 

(solicitante) cumpla con los requisitos necesarios para realizar actividades de liberacion 

para uso experimental de semilla GM para uso agricola, acorde a la definition de uso
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7.5.2 Requisitos

Para solicitar la Autorizacion para Uso Experimental de Semilla GM el solicitante debera:

7.5.2.1 Presentar llenado, firmado y sellado con la information requerida en el Formulario 

de Solicitud para Autorizacion para Uso Experimental de Semilla GM (Formulario 

DFRN-01-R-047) ante la ANC.

1.52.2 Licencia de Comercializacion de Semilla emitida por la Direction de 

Fitozoogenetica y Recursos Nativos del VISAR del MAGA.

7.5.3 Procedimiento

7.5.3.1 El solicitante interesado en realizar actividades de liberacion para uso experimental 

de semilla GM podra solicitar una reunion tecnica con el jefe del Departamento de 

Biotecnologia o Profesional Analista del DBio-DFRN en la cual se explique el 

procedimiento a seguir y los requisitos. Esta reunion quedara registrada a traves de 

un listado de asistencia y se levantara una ayuda de memoria de la misma.

7.5.3.2 El solicitante entrega la Solicitud para Autorizacion de Liberacion para Uso 

Experimental de Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-045) al Analista Receptor. El 

Analista Receptor hara entrega de la Solicitud al Departamento de Biotecnologia 

(jefe o al Profesional Analista del DBio-DFRN), quien tendra quince (15) dias 

calendario para revisar el cumplimiento estricto de los requisitos administrativos, 

establecidos en el formulario correspondiente.
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7.5.3.3 En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito, el Jefe del 

Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN se lo 

comunicara directamente al solicitante dentro de los quince (15) dlas calendario 

antes mencionados traves de una Boleta de Rechazo (Formulario DFRN-01-R-045) 

que sera entregada al solicitante junto con la totalidad de la documentacion 

presentada. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de 

caracter administrative, se interrumpira el plazo estipulado y el Jefe de Biotecnologia 

o el Profesional Analista del DBio-DFRN, lo comunicaran directamente al solicitante 

para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho requerimiento, se 

continuara con el proceso de analisis. Al rechazar la solicitud, se iniciara un proceso 

nuevo que no considerara los tiempos de la gestion de la solicitud previa.

7.5.3.4 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisitos administrativos, el Jefe 

de del Departamento de Biotecnologia, actuara como Coordinador del CTBAG, 

convocando al CTBAG. Seguido solicitara al solicitante la entrega de las copias 

necesarias (segun el numero de integrates de la CTBAG) y la presentacion oral del 

expediente (Protocolo para la conduction y manejo de pruebas y Analisis de riesgo) 

en una reunion ante el CTBAG. En esta reunion, previo a la presentacion oral, el 

Coordinador preguntara sobre posibles conflictos de interes, tanto de los miembros 

del CTBAG y a las demas personas presentes, y de presentarse esta situation el 

Coordinador solicitara el retiro de dicha persona(s). Acto seguido, sera entregada 

una copia del expediente y el acuerdo de confidencialidad a cada uno de los 

miembro del CTBAG el cual debera leer y firmar (Formulario DFRN-01-R-037).
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7.5.3.5 Los miembros del CTBAG dispondran de cien (100) dias calendario para la revision 

y analisis de la solicitud (expediente). El tiempo de este proceso comenzara a 

contarse a partir del momento en el que el solicitante haga la presentacion y la 

entrega formal de las copias en la reunion del Comite. La revision y analisis del 

expediente se haran en varias reuniones que seran planificadas segun los 

elementos del expediente (caso por caso) y en consenso con los miembros de la 

CTBAG. El CTBAG debera respetar los plazos establecidos dentro del RT 

65:06.01:18. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de 

caracter tecnico o cientifico, se interrumpira el plazo antes indicado y el Coordinador 

lo comunicara directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al 

cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara con el proceso de analisis.

7.5.3.6 Si dentro del periodo establecido, algun o varios miembro(s) del CTBAG expresa(n) 

su incertidumbre o es necesaria mayor explication o informacion adicional por parte 

del solicitante, el Coordinador del CTBAG se comunicara con el solicitante y 

requerira la informacion y eventual reunion (pueden solicitar la participation de 

expertos invitados y podran participar de forma presencial o virtual segun sea el 

caso) con las partes involucradas para subsanar la incertidumbre de informacion 

tecnica y cientifica. El tiempo comprendido entre en envio de la comunicacion al 

solicitante y el momento de respuesta con la informacion o la presentacion por parte 

del solicitante no hace parte de los cien (100) dias de analisis del expediente.

7.5.37 Cada uno de los miembros del CTBAG leera y analizara los documentos y elaborara 

un documento de Opinion Tecnico-Cientifica en base al formato especifico para tal 

actividad (Formulario DFRN-01-R-040), este se basara en la informacion 

presentada dentro del expediente presentada por el solicitante. Durante la(s) 

reunion(es) de deliberation del CTBAG sobre la solicitud en particular, cada 

miembro debera emplear en la discusion criterios tecnicos validos para la 

integralidad del analisis (por ejemplo, protocolo para la conduction y manejo de 

pruebas de liberation parasuso experimental, analisis de riesgos, etc.) y finalizado el 

proceso debera entregar suOpinion Tecnico-Cientifica escrita (Formulario DFRN-

^ - R - 0 4 0 )  al Coordinador del CT^AG. 

^  En base a todas las opinion^tecnr
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R-041) Para ello tiene quince (15) dias calendario despues de la ultima reunion de 

deliberation. Se procurara que la decision del Dictamen Tecnico se genere por 

consenso; sin embargo, al no existir consenso, se tomaran por mayoria simple (o 

sea la mitad mas uno de los presentes). En caso de empates, el voto del 

Coordinador tendra doble valor. El Dictamen Tecnico sera firmado por el 

Coordinador y entregado a la ANC dentro de los quince (15) dias calendario antes 

mencionados.

7.5.3.9 La ANC generara un Certificado de Autorizacion de Liberacion para Uso 

Experimental de Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-048), en un plazo de diez (10) 

dias calendario, periodo dentro del cual el Departamento de Biotecnologia le 

comunicara al solicitante para su entrega y firma de recibido. La actividad a 

realizarse dentro del pais no podra llevarse a cabo, sino hasta despues de expedido 

el Certificado de Autorizacion por parte de la ANC.

7.5.3.10 La vigencia del Certificado de Autorizacion de Liberacion para Uso Experimental 

de Semilla GM estara en funcion de los elementos del expediente, y tendran una 

vigencia de dos (2) afios, a partir de la fecha de su emision. El solicitante debera 

informar por escrito al Departamento de Biotecnologia la fecha exacta del inicio de 

la liberacion experimental. Pasados los dos (2) anos de la aprobacion del 

expediente otorgada por la ANC, el solicitante podra renovar la Autorizacion, para lo 

cual debera presentar a la ANC el formulario actualizado (Formulario DFR7N-01-R- 

04), con treinta (30) dias calendario previo a la fecha de vencimiento del Certificado 

de Autorizacion. Dicha aprobacion de la renovation esta sujeta a los elementos del 

expediente.

7.5.3.11 La autorizacion por medio del Certificado para liberacion experimental dada al 

Solicitante sera cargada en el Centro de Intercambio de Information Sobre 

Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), informando al Punto Focal del Protocolo de 

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biologica de tal accion.



Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

MiNIS iliKlO DKAGitJO I.TIjRV 
GANAOERIA Y AI.IMENTAt'ION

Guatemala

e informara al Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnologla del Convenio sobre la Diversidad Biologica de tal accion.

7.5.3.13 El solicitante podra dar por terminado su proyecto antes del tiempo requerido en la 

solicitud. Sin embargo, debera notificarlo a la ANC y al Jefe de Biotecnologla-DFRN 

30 dlas calendario previo a su finalizacion o cierre y cumplir con todas las medidas 

de gestion de riesgo establecidas en la solicitud (expediente) aprobada, incluidas las 

de terminacion. El area de liberacion quedara sujeta a inspecciones de monitoreo 

por el tiempo que considere el DBio-DFRN.

7.5.3.14 Una vez terminado el proyecto objeto de la solicitud de autorizacion experimental 

de uso de semilla GM, el solicitante debera generar un documento de cierre firmado 

por el representante legal de la Institucion y legalizado por un abogado, en el cual se 

haga constar la culminacion de este y el cumplimiento de las medidas de gestion de 

riesgo propias de la terminacion del proyecto. Este documento debera ser 

entregado al Departamento de Biotecnologla a mas tardar sesenta (60) dlas 

calendario despues de la fecha de terminacion estipulada en la solicitud inicial. El 

Departamento de Biotecnologia podra realizar la inspection de verification de dicho 

cierre. En caso de no presentar tal documento, se considerara un incumplimiento y 

la ANC queda facultada para rechazar futuras nuevas solicitudes por parte de dicha 

Institucion y de tomar las medidas legales adicionales que considere necesarias.

7.5.3.15 El solicitante se compromete a circunscribirse a lo autorizado, en ningun momenta 

la autorizacion para uso experimental de semilla GM para uso agricola podra ser 

utilizada para llevar a cabo otro tipo de liberaciones sin pasar por los procedimientos 

establecidos en este Manual para dichas situaciones.

7.5.4 La Autorizacion de Liberacion para Uso Experimental de Semilla GM.

La Autorizacion de Liberacion para Uso Experimental de Semilla GM (Formulario DFRN-01- 

R-048) debera emitirse, por parte de la ANC, en un plazo maximo de ciento treinta (130) 

dias calendario contados a partir del dla en el que el solicitante hizo entrega de las copias y 

la presentation ante el CTBAG\EI Certificado de Autorizacion para Uso Experimental de 

Semilla GM tendra una vigencia umario (1), a partir de la fecha de su emision. Pasados el 

^..tî mpo de vigencia dado por la ANC , steolicitante podra renovar la Autorizacion en base a

^ Vlos elerrtantos del expediente, p^ra lo c0^1 debera presentar ante la ANC el formulario
NRE.CCI0N nr ...' >.

F/r®gt^yz^pcK<Formulario DFRN-01-P^@47), corrjt^inta (30) dias calendario previos a la fecha
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de vencimiento del Certificado de Autorizacion.

7.5.5 Revision de las Decisiones

7.5.5.1 El solicitante o la ANC podran solicitar que se revise una decision adoptada en 

virtud de lo establecido en el Articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica. Para 

dicha revision y comunicacion de la decision sobre la misma, se dispondra de 

hasta treinta (30) dias calendario contados a partir del dia siguiente en el que sea 

recibida la solicitud de revision. En caso de que haga falta o no se cumpla con 

algun requisito de caracter tecnico o cientifico, se interrumpira el plazo antes 

indicado y el Coordinador lo comunicara directamente al solicitante para su 

cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara 

con el proceso de revision.

7.5.5.2 La ANC puede iniciar una revision si existe nueva informacion cientifica, acerca de 

los posibles efectos adversos para la conservation y utilization sostenible de la 

diversidad biologica, teniendo en cuanta los riesgos para la salud humana. Asi 

mismo, la ANC podra, a su discretion, requerir una evaluacion de riesgo para 

importaciones subsiguientes de la semilla GM si hay cambios en las circunstancias 

por las cuales fue realizada una decision.

7.5.5.3 El Solicitante podra solicitar una revision si existe un cambio en las circunstancias 

que podria influir en el resultado de la evaluacion del riesgo en que se baso la 

decision original o nueva informacion cientifica o tecnica pertinente.
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7.5.6 Vigilancia y Verification en Campo (in situ) de la Liberacion para Uso Experimental 

de Semilla GM.

El DBio-DFRN velara por el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo aprobadas 

en base a la information descrita en expediente que acompana a la Solicitud para 

Autorizacion de Liberacion para Uso Experimental de Semilla GM. Para ello, planificara 

visita(s) de inspection de monitoreo en el(los) momento(s) que considere pertinente. Se 

planificara las inspecciones de monitoreo en base a los elementos del expediente, llevando 

un registro de dichas inspecciones. Se realizaran verificaciones en campo (in situ) en el 

area de liberacion aprobada antes de la siembra, durante cualquier etapa del ciclo 

fenologico del cultivo, cosecha y post-cosecha, sin perjuicio de realizar verificaciones en 

cualquier momenta segun lo crea conveniente el Departamento de Biotecnologia

7.5.7 Formularios para Autorizaciones de Liberacion para Uso Experimental de 

Semilla GM

a) Formulario DFRN-01-R-047: Solicitud para Autorizacion de Liberacion para Uso 

Experimental de Semilla GM.

b) Formulario DFRN-01-R-048: Certificado de Autorizacion de Liberacion para Uso 

Experimental de Semilla GM.

7.6 Liberacion Pre-Comercial

7.6.1 Objeto

El objeto de este capitulo es verificar que la persona fisica (natural o individual) o juridica 

(solicitante) cumpla con los requisites necesarios para realizar actividades de liberacion pre-

comercial de semilla GM,

V IS A R -M A G A
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7.6.2 Requisitos

Para solicitar la Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de Semilla GM el solicitante 

debera:

7.6.2.1 Presentar completamente llenado, firmado y sellado, con la information requerida 

en el Formulario de Solicitud para Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de 

Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-047) ante la ANC, ademas cumplir con lo 

estipulado en el numeral 5.4.4 del RT 65.06.01:18

7.6.2.2 Adjuntar la copia del Certificado de Autorizacion de Liberacion para Uso 

Experimental de Semilla GM objeto de la solicitud.

7.6.2.3 Adjuntar el informe de resultado tecnico-cientlfico de la liberacion experimental de 

semilla GM objeto de la solicitud, bajo el entendido, que este mismo sera 

presentado al CIISB.

7.6.3 Procedimiento

7.6.3.1 Todo interesado en realizar actividades de liberacion pre-comercial de semilla GM 

podra solicitar una reunion tecnica con el jefe del Departamento de Biotecnologla o 

con el Profesional Analista del DBio-DFRN, en la cual se explique el procedimiento 

a seguir y los requisitos. Esta reunion quedara registrada a traves de un listado de 

asistencia y se levantara una ayuda de memoria de la misma

7.6.3.2 El solicitante entrega la Solicitud para Autorizacion para Liberacion pre-Comercial 

de Semilla GM de Uso Agrlcola (Formulario DFRN-01-R-047) al Analista Receptor. 

El Analista Receptor entrega la Solicitud al jefe del Departamento de 

Biotecnologla o al Profesional Analista del DBio-DFRN, quien tendra quince (15) 

dlas calendario para revisar el cumplimiento estricto de todos los requisitos 

administrativos, establecidos por la ANC. En caso de que haga falta o no se 

cumpla con algun requisito, el Jefe del Departamento de Biotecnologla o el 

Profesional Analista del DBio-DFRN se lo comunicara directamente al solicitante 

dentro de los quince (A5) dlas calendario antes mencionados, a traves de una 

Boleta de Rechazo (Forrriqtario DFRN-01-R-045) que sera entregada al solicitante

las ventanillas de atencicxkal Usuario del VISAR junto con la totalidad de la
2$
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Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN, lo comunicaran 

directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de 

dicho requerimiento, se continuara con el proceso de analisis. Al ser rechazada la 

solicitud, se iniciara un proceso nuevo que no considerara los tiempos de la 

gestion de la solicitud previa.

7.6.3.3 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisitos administrativos, el jefe 

del Departamento de Biotecnologia, actuara como Coordinador del CTBAG, 

convocando al CTBAG para conocer la solicitud. Seguido solicitara al solicitante la 

entrega de las copias necesarias (segun el numero de integrantes de la CTBAG) y 

la presentacion oral del expediente (Protocolo para la conduccion y manejo de 

liberacion Pre-comercial) en una reunion del Comite. En esta reunion, previo a la 

presentacion oral, el Coordinador preguntara sobre posibles conflictos de interes, 

tanto de los miembros del CTBAG y a las demas personas presentes y de 

presentarse esta situation el Coordinador solicitara el retiro de dicha(s) persona(s). 

Acto seguido, sera entregada una copia del expediente y el acuerdo de 

confidencialidad a cada uno de los miembros del CTBAG el cual debera leer y 

firmar (Formulario DFRN-01-R-045).

7.6.3.4 Los miembros del CTBAG dispondran de sesenta (60) dias calendario para la 

revision y analisis de la solicitud (expediente). El tiempo de este proceso 

comenzara a contarse a partir del momento en el que el solicitante haga la 

presentacion y la entrega formal de las copias en la reunion del Comite. La revision 

y analisis del expediente se haran en varias reuniones que seran planificadas 

segun los elementos del expediente (caso por caso) y en consenso con los 

miembros de la CTBAG. Los resultados del analisis y la realization de la sesion de 

discusion se haran en la reunion del Comite que sera citada por el Coordinador. El 

CTBAG debera respetar los plazos establecidos dentro del RT 65:06.01:18. En 

caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter tecnico o 

cientifico, se interrumtora el plazo antes indicado y el Coordinador lo comunicara 

directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de 

dicho requerimiento, se conxkiuara con el proceso de analisis.

^ ^ S i  dentro del periodo\estab^cido, algun o varios miembro(s) del CTBAG

expresa(n) su incertidur>  22, \
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solicitante y requerira la informacion y eventual reunion (pueden solicitar la 

participation de expertos invitados y podran participar de forma presencial o virtual 

segun sea el caso) con las partes involucradas para subsanar la incertidumbre de 

informacion tecnica y cientifica, . El tiempo comprendido entre en envio de la 

comunicacion al solicitante y el momento de respuesta con la informacion o la 

presentation por parte del solicitante no hace parte de los sesenta (60) dias de 

analisis del expediente.

7.6.3.6 Cada uno de los miembros del CTBAG leera y analizara los documentos y 

elaborara un documento de opinion tecnico-cientifica en base al formato especifico 

para tal actividad (Formulario DFRN-01-R-040), este se basara en la informacion 

presentada dentro del expediente por el solicitante. Durante la(s) reunion(es) de 

deliberacion del CTBAG sobre la solicitud en particular, cada miembro debera 

emplear en la discusion criterios tecnicos validos para la integralidad del analisis 

(por ejemplo, protocolo para la conduction y manejo de pruebas de liberacion 

experimental, pre-comercial, analisis de riesgos, etc.) y finalizado el proceso 

debera entregar su opinion tecnica escrita (Formulario DFRN-01-R-040) al 

Coordinador del CTBAG.

7.6.3.7 En base a todas las opiniones tecnico-cientificas de los miembros de la CTBAG, el 

Coordinador del CTBAG generara el Dictamen Tecnico (Formulario DFRN-01-R- 

041), Para ello tiene quince (15) dias calendario despues de la ultima reunion de 

deliberacion. Se procurara que la decision del Dictamen Tecnico se genere por 

consenso; sin embargo, de existir consenso, se tomaran por mayoria simple (o sea 

la mitad mas uno de los presentes). En caso de empates, el voto del Coordinador 

tendra doble valor. El Dictamen Tecnico sera firmado por el Coordinador y 

entregado a la ANC dentro de los quince (15) dias calendario antes mencionados.

7.6.3.8 La ANC generara un Certificado de Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de 

Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-048), en un plazo de diez (10) dias

V IS A R -M A G A
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7.6.3.9 La Vigencia de Certificado de Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de 

Semilla GM estara en funcion de los elementos del expediente, y tendran una 

vigencia de dos (2) anos, a partir de la fecha de su emision. El solicitante debera 

informar por escrito al Departamento de Biotecnologia la fecha exacta del inicio de 

la liberacion Pre-comercial. Pasados los dos (2) anos de la aprobacion otorgada 

por la ANC, el solicitante podra renovar la Autorizacion, para lo cual debera 

presentar a la ANC el formulario actualizado, con treinta (30) dias calendario previo 

a la fecha de vencimiento del Certificado de Autorizacion. Dicha aprobacion de la 

renovation esta sujeta a los elementos del expediente.

7.6.3.10 La autorizacion por medio del Certificado para liberacion pre-comercial dada al 

Solicitante sera cargada en Centro de Intercambio de Informacion Sobre 

Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), informando al Punto Focal del Protocolo de 

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biologica de tal accion.

7.6.3.11 Los resultados obtenidos en la liberacion para uso pre-comercial deben 

presentarse, por el solicitante, en un informe de resultado tecnico-cientifico. El jefe 

del departamento de Biotecnologia (Coordinador del CTBAG) o Profesional 

Analista del Departamento de Biotecnologia de la Direction de Fitozoogenetica y 

Recursos Nativos, como usuario autorizado, cargara el informe de resultados en el 

Centro de Intercambio de Informacion Sobre Seguridad de la Biotecnologia 

(CIISB) e informara al Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de 

la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica de tal accion.

7.6.3.12 El solicitante podra dar por terminado su proyecto antes del tiempo requerido en la 

solicitud. Sin embargo, debera notificarlo a la ANC y al Jefe de Biotecnologia- 

DFRN 30 dias calendario previo a su finalization o cierre y cumplir con todas las 

medidas de gestion de riesgo establecidas en la solicitud (expediente) aprobado,
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7.6.3.13 Una vez terminado el proyecto objeto de la solicitud de liberacion pre-comercial de 

semilla GM, el solicitante debera generar un documento de cierre firmado por el 

representante legal de la Institucion y legalizado por un abogado, en el cual se 

haga constar la culmination del mismo y el cumplimiento de las medidas de 

gestion de riesgo propias de la terminacion del proyecto. Este documento debera 

ser entregado al Departamento de Biotecnologia a mas tardar sesenta (60) dias 

calendario despues de la fecha de terminacion estipulada en la solicitud inicial. El 

Departamento de Biotecnologia podra realizar la inspection de verification de 

dicho cierre. En caso de no presentar tal documento, se considerara un 

incumplimiento y la ANC queda facultada para rechazar futuras nuevas solicitudes 

por parte de dicha Institucion y de tomar las medidas legales adicionales que 

considere necesarias.

7.6.3.14 El solicitante se compromete a circunscribirse a lo autorizado, en ningun momento 

la autorizacion para uso pre-comercial de semilla GM para uso agricola podra ser 

utilizada para llevar a cabo otro tipo de liberaciones sin pasar por los 

procedimientos establecidos en este Manual para dichas situaciones.

7.6.4 La Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de Semilla GM 

La Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial de Semilla GM (Formulario DFRN-01-R- 

048) debera emitirse, por parte de la ANC, en un plazo maximo de noventa (90) dias 

calendario contados a partir del dia en el que el solicitante hizo entrega de las copias y la 

presentation ante el CTBAG. El Certificado de Autorizacion para Liberacion Pre-Comercial 

de Semilla GM tendra una vigencia de un (1) ano, a partir de la fecha de su emision. 

Pasado el plazo de un (1) ano, el solicitante podra renovar la Autorizacion en base a los 

elementos del expediente, para lo cual debera presentar ante la ANC el formulario 

actualizado (DFRN-01-R-047), con treinta (30) dias calendario previo a la fecha de 

vencimiento del Certificado de Autorizacion

7.6.5 Revision de las Decisione^S

El solicitante o la ANC podran solicitaEtaue se revise una decision adoptada en virtud de lo 

,§cido en el Articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

.Biotecnologia del Convenio sobre. la Diyersidad Biologica. Para dicha revision y 

. ^ j ^ i ^ j ^ n  de ia decision sobre la%i[sma, skdispondra de hasta 30 dias calendario
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contados a partir del dla siguiente en el que sea recibida la solicitud de revision. En caso de 

que haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter tecnico o cientifico, se 

interrumpira el plazo antes indicado y el Coordinador lo comunicara directamente al 

solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho requerimiento, se 

continuara con el proceso de revision.

7.6.5.1 La ANC puede iniciar una revision si existe nueva informacion cientifica, acerca de 

los posibles efectos adversos para la conservation y utilization sostenible de la 

diversidad biologica, teniendo en cuanta los riesgos para la salud humana. Asi 

mismo, la ANC podra, a su discretion, requerir una evaluacion de riesgo para 

importaciones subsiguientes de la semilla GM si hay cambios en las circunstancias 

por las cuales fue realizada una decision.

7.6.5.2 El Solicitante podra solicitar una revision si existe un cambio en las circunstancias 

que podria influir en el resultado de la evaluacion del riesgo en que se baso la 

decision original o nueva informacion cientifica o tecnica pertinente.

7.6.6 Vigilancia y Verification en Campo de la Liberacion Pre-Comercial de Semilla GM 

El DBio-DFRN velara por el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo aprobadas 

en base en la informacion descrita en expediente que acompana a la Solicitud de 

Autorizacion de Liberacion Pre-Comercial de semilla GM. Para ello, podra planificar visita(s) 

de inspection de monitoreo en el(los) momento(s) que considere pertinente. Se planificara 

las inspecciones de monitoreo en base a los elementos del expediente, llevando un registro 

de dichas inspecciones. Se realizaran verificaciones en campo (in situ) en el area de 

liberacion aprobada antes de la siembra, durante cualquier etapa del ciclo fenologico del 

cultivo, cosecha y post-cosecha, sin perjuicio de realizar verificaciones en cualquier 

momento segun lo crea conveniente el Departamento de Biotecnologia.

7.6.7 Formularios para Autoriiaciones para Liberacion Pre-Comercial de Semilla GM 

a) Formulario DFRN-01-R-04^: Solicitud para Autorizacion para Liberacion pre-
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7.7 Liberacion Comercial

7.7.1 Objeto

El objeto de este capitulo es verificar que la persona fisica (natural o individual) o juridica 

(Solicitante) cumplan con los requisitos necesarios para realizar actividades de liberacion 

comercial de semilla GM para uso agricola, acorde a la definicion de liberacion comercial de 

este Manual.

7.7.2 Requisitos

Para solicitar la Autorizacion para Liberacion Comercial de Semilla GM el

solicitante debera:

7.7.2.1 Presentar completamente llenado, firmado y sellado, con la information requerida 

el Formulario de Solicitud para Autorizacion para Liberacion Comercial de Semilla 

GM (Formulario DFRN-01-R-047) ante la ANC, ademas cumplir con lo estipulado 

en el numeral 5.4.5 del RT 65.06.01:18

1.7.22 Adjuntar la copia del Certificado de Autorizacion para Liberacion pre-Comercial de 

Semilla GM objeto de la solicitud.

7.7.2.3 Adjuntar el informe de resultado tecnico-cientifico de la liberacion pre-comercial de 

semilla GM objeto de la solicitud que contenga, segun corresponda, datos 

agronomicos obtenidos en la etapa experimental y los datos de comprobacion de 

agricultores en areas de pequena escala durante la etapa pre-comercial.

7.7.2.4 Identification completa de la semilla GM.

7.7.3 Procedimiento

7.7.3.1 Todo interesado en realizar actividades de liberacion comercial de semilla GM 

podra solicitar una reunion tecnica con el jefe del Departamento de Biotecnologia o 

con el Profesional Artalista del Departamento de Biotecnologia de la Direccion de 

Fitozoogenetica y Recutssos Nativos, en la cual se explique el procedimiento a 

seguir y los requisitos. Estskreunion quedara registrada a traves de un listado de

Si^tencia y se levantara una

f y r-
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7.7.3.2 El solicitante entrega la Solicitud para Autorizacion para Liberacion Comercial de 

Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-047) al Analista Receptor. El Analista 

Receptor entrega la Solicitud al jefe del Departamento de Biotecnologia o al 

Profesional Analista del Departamento de Biotecnologia de la Direccion de 

Fitozoogenetica y Recursos Nativos, quien tendra quince (15) dias calendario para 

revisar el cumplimiento estricto de todos los requisitos administrativos, 

establecidos por la ANC. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun 

requisito, el Jefe del Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del 

Departamento de Biotecnologia de la Direccion de Fitozoogenetica y Recursos 

Nativos se lo comunicara directamente al solicitante dentro de los quince (15) dias 

calendario antes mencionados, a traves de una Boleta de Rechazo (Formulario 

DFRN-01-R-045) que sera entregada al solicitante junto con la totalidad de la 

documentation presentada. En caso de que haga falta o no se cumpla con algun 

requisito de caracter administrative, se interrumpira el plazo estipulado y el Jefe de 

Biotecnologia o el Profesional Analista del Departamento de Biotecnologia de la 

Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, lo comunicaran directamente al 

solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho 

requerimiento, se continuara con el proceso de analisis. Al ser rechazada la 

solicitud, se iniciara un proceso nuevo que no considerara los tiempos de la 

gestion de la solicitud previa.

7.7.3.3 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisitos administrativos, el Jefe 

del Departamento de Biotecnologia, actuara como Coordinador del CTBAG, 

convocando al CTBAG para conocer la solicitud. Seguido solicitara al solicitante la 

entrega de las copias necesarias (segun el numero de integrates de la CTBAG) y 

la presentation oral de\expediente (Protocolo para la conduction y manejo de 

liberacion Comercial) en unkreunion del Comite.
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En esta reunion, previo a la presentacion oral, el Coordinador preguntara sobre 

posibles conflictos de interes tanto de los miembros del CTBAG y a las demas 

personas presentes y de presentarse esta situation el Coordinador solicitara el 

retiro de dicha(s) persona(s). Acto seguido, sera entregada una copia del 

expediente y el acuerdo de confidencialidad a cada uno de los miembros del 

CTBAG el cual debera leer y firmar (Formulario DFRN-01-R-037).

77.3.4 Los miembros del CTBAG dispondran de sesenta (60) dias calendario para la 

revision y analisis de la solicitud (expediente). El tiempo de este proceso 

comenzara a contarse a partir del momento en el que el solicitante haga la 

presentacion y la entrega formal de las copias en la reunion del Comite. La revision 

y analisis del expediente se haran en varias reuniones que seran planificadas 

segun los elementos del expediente (caso por caso) y en consenso con los 

miembros de la CTBAG Los resultados del analisis y la realization de la sesion de 

discusion se haran en la reunion del Comite que sera citada por el Coordinador. El 

CTBAG debera respetar los plazos establecidos dentro del RTCA 65:06.01:18. En 

caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter tecnico o 

cientifico, se interrumpira el plazo antes indicado y el Coordinador lo comunicara 

directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de 

dicho requerimiento, se continuara con el proceso de analisis.

77.3.5 Si dentro del periodo establecido, algun o varios miembro(s) del CTBAG expresa 

su incertidumbre o es necesaria mayor explication o informacion adicional por 

parte del solicitante, el Coordinador del CTBAG se comunicara con el solicitante y 

requerira la informacion y eventual reunion (pueden solicitar la participation de 

expertos invitados y podran participar de forma presencial o virtual segun sea el 

caso) con las partes involucradas para subsanar la incertidumbre de informacion 

tecnica y cientifica. El tiempo comprendido entre en envio de la comunicacion al 

solicitante y el monqento de respuesta con la informacion o la presentacion por 

parte del solicitante no hace parte de los sesenta (60) dias de analisis del

Ganaderia y^Alimentacidn
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7.7.3.6 Cada uno de los miembros del CTBAG leera y analizara los documentos y 

elaborara un documento de opinion tecnico-cientifica en base al formato especifico 

para tal actividad (Formulario 6), este se basara en la information presentada 

dentro del expediente por el solicitante. Durante la(s) reunion(es) de deliberacion 

del CTBAG sobre la solicitud en particular, cada miembro debera emplear en la 

discusion criterios tecnicos validos para la integralidad del analisis (por ejemplo, 

protocolo para la conduction y manejo de pruebas de liberacion comercial, pre- 

comercial, analisis de riesgo etc.) y finalizado el proceso debera entregar su 

opinion tecnica escrita (Formulario DFRN-01-R-040) al Coordinador del CTBAG.

7.7.3.7 En base a todas las opiniones tecnico-cientificas de los miembros de la CTBAG, el 

Coordinador del CTBAG generara el Dictamen Tecnico (Formulario DFRN-01-R- 

041), Para ello tiene quince (15) dlas calendario despues de la ultima reunion de 

deliberacion. Se procurara que la decision del Dictamen Tecnico se genere por 

consenso; sin embargo, de no existir consenso, se tomaran por mayorla simple (o 

sea la mitad mas uno de los presentes). En caso de empates, el voto del 

Coordinador tendra doble valor. El Dictamen Tecnico sera firmado por el 

Coordinador y entregado a la ANC dentro de los quince (15) dias calendario antes 

mencionados.

7.7.3.8 La ANC generara un Certificado de Autorizacion para Liberacion Comercial de 

Semilla GM (Formulario DFRN-01-R-48), en un plazo de diez (10) dlas calendario, 

periodo dentro del cual el Departamento de Biotecnologia le comunicara al 

solicitante para su entrega y firma de recibido. La actividad a realizarse dentro del 

pals no podra llevarse a cabo, sino hasta despues de expedido el Certificado de 

Autorizacion por parte de la ANC.

7.7.3.9 La vigencia del Certificado de Autorizacion para Liberacion Comercial de Semilla 

GM estara en funcion de los elementos del expediente, y tendran una vigencia de 

cuatro (5) anos, a partir de la fecha de su emision. El solicitante debera informar 

por escrito al Departamento de Biotecnologia la fecha exacta del inicio de la 

liberacion comercial. Pasaa^el plazo de cuatro (5) anos de la aprobacion dada por

el solicitante podra rerrcjvar su Autorizacion para lo cual debera presentar 

jffa^ANC el formulario act&alizado/wi treinta dias calendario previos a la fecha de
UIKH'UUN DE ''
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esta sujeta a los elementos del expediente.

7.7.3.10 La autorizacion por medio del Certificado para liberacion comercial dada al 

Solicitante sera cargada en Centro de Intercambio de Information Sobre 

Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), informando al Punto Focal del Protocolo de 

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biologica de tal action.

7.7.3.11 El solicitante podra dar por terminado su proyecto antes del tiempo requerido en la 

solicitud. Sin embargo, debera notificarlo a la ANC y al Jefe de Biotecnologia- 

DFRN treinta (30) dias calendario previo a su finalization o cierre y cumplir con 

todas las medidas de gestion de riesgo establecidas en la solicitud (expediente) 

aprobado, incluidas las de terminacion. El area de liberacion quedara sujeta a 

inspecciones de monitoreo por el tiempo que considere el DBio-DFRN:.

7.7.3.12 Una vez terminado el proyecto objeto de la solicitud de liberacion comercial de 

semilla GM, el solicitante debera generar un documento de cierre firmado por el 

representante legal de la Institucion y legalizado por un abogado, en el cual se 

haga constar la culmination de este y el cumplimiento de las medidas de gestion 

de riesgo propias de la terminacion del proyecto. Este documento debera ser 

entregado al Departamento de Biotecnologia a mas tardar sesenta (60) dias 

calendario despues de la fecha de terminacion estipulada en la solicitud inicial.

El Departamento de Biotecnologia podra realizar la inspection de verification de 

dicho cierre. En caso de no presentar tal documento, se considerara un 

incumplimiento y la ANC queda facultada para rechazar futuras nuevas solicitudes 

por parte de dicha Institucion y de tomar las medidas legales adicionales que 

considere necesarias.

7.7.3.13 El solicitante se compromete a circunscribirse a lo autorizado, en ningun momenta 

la autorizacion para uso comercial de semilla GM para uso agricola podra ser 

utilizada para llevar a cabo otro tipo de liberaciones sin pasar por los
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calendario contados a partir del dia en el que el solicitante hizo entrega de las copias y la 

presentation ante el CTBAG. El Certificado de Autorizacion para Liberacion Comercial de 

Semilla GM tendra una vigencia de cinco (5) anos, a partir de la fecha de su emision. 

Pasados los cinco (5) anos, el solicitante podra renovar la Autorizacion en base a los 

elementos del expediente, para lo cual debera presentar ante la ANC el formulario 

actualizado (Formulario DFRN-01-R-047), con treinta (30) dlas calendario previo a la fecha 

de vencimiento del Certificado de Autorizacion.

7.7.5 Cancelation de la Autorizacion para Liberacion Comercial de semilla GM

La Autoridad Nacional Competente (MAGA), en base a RT 65.06.01:18, el 

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologla del Convenio Sobre 

Diversidad Biologica y demas normativas aplicables al tema, podri cancelar la 

Autorizacion para Liberacion Comercial otorgada, en caso de:

7.7.5.1 Existencia de alertas fitosanitarias nacionales o internacionales que asi lo 

justifiquen;

1.7.52 Una decision adoptada por la Conferencia de las Partes que actua como reunion 

de las Partes en el Protocolo de Cartagena en la que declare que un OVM puede 

tener efectos adversos para la conservation y utilization sostenible de la diversidad 

Biologica, teniendo tambien en cuenta los riesgos para la salud humana;

77.5.3 Incumplimiento de los requisitos presentados para el registro.

77.5.4 Cuando la semilla GM registrada, en base a evidencia cientlfica, resulte ser 

nociva o no seguro para la liberacion al ambiente y bajo las condiciones de uso 

descritas en el etiquetado.

77.5.5 Por falsification o alteration de los documentos utilizados para el registro.

77.5.6 Cuando no se cumpla con los controles de calidad establecidos en las 

especificaciones del fabricante.

7.7.57 Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes por la cuales fue 

aprobado y registrado.

77.5.8 Cuando durante el procek) de inspection de monitoreo de mercado se encuentre 

que la semilla OVM aprobada&ara el comercio presente problemas de calidad. 

ji^Cuando se tenga conocimientoxfquna situation dentro de la jurisdiction del pals
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7.7.6 Revision de las Decisiones

7.7.6.1 El solicitante o la ANC podran solicitar que se revise una decision adoptada en 

virtud de lo establecido en el Articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica. Para 

dicha revision y comunicacion de la decision sobre la misma, se dispondra de 

hasta treinta (30) dias calendario contados a partir del dia siguiente en el que sea 

recibida la solicitud de revision.

7.7.6.2 En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter 

tecnico o cientifico, se interrumpira el plazo antes indicado y el Coordinador lo 

comunicara directamente al solicitante para su cumplimiento posterior al 

cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara con el proceso de revision.

7.7.6.3 La ANC puede iniciar una revision si existe nueva informacion cientifica, acerca 

de los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible 

de la diversidad biologica, teniendo en cuanta los riesgos para la salud 

humana. Asi mismo, la ANC podra, a su discretion, requerir una evaluacion de 

riesgo para importaciones subsiguientes de la semilla GM si hay cambios en 

las circunstancias por las cuales fue realizada una decision.

7.7.6.4 El Solicitante podra solicitar una revision si existe un cambio en las 

circunstancias que podria influir en el resultado de la evaluacion del riesgo en 

que se baso la decision original o nueva informacion cientifica o tecnica 

pertinente.

7.7.7 Vigilancia y Verification en Campo de la Liberacion Comercial de Semilla GM

El DBio-DFRN velara por el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo 

aprobadas en base en la informacion descrita en expediente que acompaha a la Solicitud 

de Autorizacion de Liberacion Comercial de semilla GM. Para ello, podra planificar visita(s) 

de inspection en el(los) motaento(s) que considere pertinente. Se planificara las 

inspecciones de monitoreo en b a se \lo s  elementos del expediente, llevando un registro de 

dichas inspecciones. Se realizaran veNfitsaciones en campo (in situ) en el area de liberacion 

jda antes de la siembra, durante\cfctalquier etapa del ciclo fenologico del cultivo, 

-cosecha, sin perjujbta deSe^izar verificaciones en cualquier momenta
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7.7.8 Formularios para autorizaciones de Liberacion para Comercial de Semilla GM

a) Formulario DFRN-01-R-047: Solicitud para Autorizacion para Liberacion Comercial 

de Semilla GM.

b) Formulario DFRN-01-R-048: Certificado de Autorizacion de Liberacion comercial.

VIII. REQUISITOS DEL REGISTRO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS 
PARA USO AGRICOLA.

El registro de las semillas GM (con base en el evento o eventos biotecnologicos objeto 

de la solicitud) que hayan cumplido con los requisitos establecidos en el Manual de 

Procedimientos y en base al RT 65.06.01:18 lo hara el jefe del Departamento de 

Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN, como usuario autorizado en el 

Centro de Intercambio de Information sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB) y 

sera informando al Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica de tal action.

8.1 Requisitos del Registro de Organismos Vivos Modificados para uso 
agricola.

Para ser comercializada la semilla GM en el Estado Parte, el solicitante debera registrar 

la semilla GM (evento o eventos biotecnologicos) ante la ANC. Para ello debera cumplir 

con los siguientes requisitos:

8.1.1 Presentar la solicitud (Formulario DFRN-01-R-049) correspondiente

8.1.2 Adjuntar original y copia de registro como productor o comercializador de 

semilla

8.1.3 Adjuntar original^ copia de la autorizacion de la liberacion pre-comercial

8.1.4 Adjuntar original yYopia del recibo de pago correspondiente.
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8.2 Procedimiento

8.2.1 El solicitante entrega la Solicitud para Registro Comercial de Semilla GM 

(Formulario DFRN-01-R-050) al Analista Receptor. El Analista Receptor entrega 

la Solicitud al al jefe de Biotecnologia del Departamento de Biotecnologia o al 

Profesional Analista DBio-DFRN, quien tendra diez (10) dias calendario para 

revisar el cumplimiento estricto todos los requisitos administrativos, establecidos 

por la ANC.

8.2.2 En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito, el Jefe del 

Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN se lo 

comunicara directamente al solicitante dentro de los diez (10) dias calendario 

antes mencionados, a traves de una Boleta de Rechazo que sera entregada al 

solicitante en las ventanillas de atencion al Usuario del VISAR junto con la 

totalidad de la documentation presentada. En caso de que haga falta o no se 

cumpla con algun requisito de caracter administrative, se interrumpira el plazo 

estipulado y el Jefe de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN, 

lo comunicaran directamente al solicitante para su cumplimiento y posterior al 

cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara con el proceso de analisis. 

Al ser rechazada la solicitud, se iniciara un proceso nuevo que no considerara 

los tiempos de la gestion de la solicitud previa.

8.2.3 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisitos, el Jefe de 

Biotecnologia del Departamento o el Profesional Analista del DBio-DFRN, 

elaborara bajo el formato establecido el registro de OVM y entregara a la ANC 

para su aprobacion. La ANC expedira el Certificado de Registro de OVM, el 

Departamento de Biotecnologia lo comunicara al solicitante y lo entregara para su 

firma de recibido dentro de los diez (10) dias habiles antes mencionados.
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OVM.

8.3 Cancelacion del Registro de Organismos Vivos Modificados

Seran canceladas por parte de la ANC el registro de OVM y por ende la autorizacion para

la liberacion comercial siguiendo el derecho y el principio constitucional de la garantia del

debido proceso, en caso de:

8.3.1 Existencia de alertas sanitarias nacionales o internacionales que asi lo 

justifiquen.

8.3.2 Incumplimiento de los requisitos presentados para el registro.

8.3.3 Cuando el producto resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones de uso 

descritas en el etiquetado del producto.

8.3.4 Por falsificacion o alteration de los documentos utilizados para el registro.

8.3.5 Cuando no se cumpla con los controles de calidad establecidos en las 

especificaciones del fabricante

8.3.6 Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes de las que fue 

registrado.

8.3.7 Cuando durante el proceso de vigilancia de mercado se encuentre que los 

productos notificados presentan problemas de calidad o inocuidad.

IX. COMERCIALIZACION DE SEMILLA GM

La semilla GM autorizada en Guatemala y en los Estados Parte para su comercio, debe 

contar con el certificado de autorizacion para liberacion comercial y ademas estar 

registrada en base al numeral 14 del RT 65.06.01:18 Asi como lo establecido en el 

Tratado General de Integration Economica Centroamericana, en lo especifico a transito 

y transporte

X. MANIPULACIO 
SEMILLA GM

TRANSPORTE, ENVASADO E IDENTIFICACION DE
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XI. COSTO DEL CERTIFICADO DE AUTORIZACION PARA LA LIBERACION 

EXPERIMENTAL, PRE-COMERCIAL Y COMERCIAL Y REGISTRO DE 

ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS.

Los costos de los certificados de Autorizacion y Registro de OVM emitidos por el DBio- 

DFRN del VISAR en base al RT 65.06.01:18, estaran en funcion de las tarifas que el 

MAG A establezca segun sea el caso.

XII. AREAS PARA LA LIBERACION AL AMBIENTE DE SEMILLAS GM

12.1 Restriccion de siembra de semilla Geneticamente Modificada en areas 
protegidas

La aprobacion de la liberacion de semilla GM dentro de las areas protegidas 

establecidas dentro del Sistema Guatemalteco de Areas Protegidas (SIGAP), estara 

acorde a lo establecido dentro de las normativas definidas por el Consejo Nacional de 

Areas Protegidas (CONAP).

12.2 Siembra de semillas Geneticamente Modificada en los territorios

El solicitante debera de obtener el consentimiento libre, previo e informado de 

conformidad por parte de la comunidad, toda vez sea legalmente reconocida como 

pueblo indigena, para atender la Declaration de Nacional Unidas sobre Derechos de los 

Pueblos Indigenas (UNDRIP), el Convenio sobre Diversidad Biologica y el Convenio 169 

de la Organization Internacional del Trabajo. Dicho documento de consentimiento 

debera adjuntarse a la solicitud de autorizacion respectiva. La ausencia del

consentimiento implicaravgue estas areas no dispongan de la autorizacion de uso y por 

tanto serian areas de uso restringido segun el articulo 21 del RT: 65:06.01:18 hasta que 

se obtenga el consentimiento cWrespondiente.
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12.3 Areas reconocidas como centros de origen y de diversidad genetica de 

parientes siivestres de especies cultivadas.

La Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, reconocera por medio de estudios 

cientificos realizados con el apoyo tecnico y cientifico de la CTBAG y otras instituciones 

relacionadas al tema, areas definidas como centros de origen y de diversidad genetica 

de parientes siivestres de especies cultivadas.

XIII. AUTORIZACION DE LIBERACION DE SEMILLA GENETICAMENTE 

MODIFICADA BAJO PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

13.1 Objeto

El presente capitulo dispone de un mecanismo simplificado de evaluation y registro de 

semilla GM, que haya sido autorizada por dos o mas paises de la region, que tengan 

intercambio comercial con Guatemala, de conformidad con los compromises 

internacionales, con el fin de agilizar el proceso de presentar solicitud de autorizacion de 

semillas GM en Guatemala, mediante la aceptacion de los datos de analisis de riesgo y 

los certificados o registros otorgados por los paises anteriormente considerados que 

hayan aceptado la liberacion comercial.

W

Gia ti;mai.A
MINIS IERK! DEAGMQ i i lR V  
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13.2

13.2.1

Ambito de aplicacion

Este procedimiento se podra aplicar a solicitudes de autorizacion de semilla GM, 

cuya autorizacion experimental, pre-comercial y comercial haya sido previamente 

aprobada en dos o mas paises de la region, que tengan intercambio comercial 

con Guatemala, y haya sido categorizada como de uso comercial, calificada de 

bajo riesgo, siguiendo un procedimiento de analisis de riesgo basado en ciencia, y 

reportada asi en enCIISB.

13.2.2 De igual manera, estSyprocedimiento podra aplicar a aquellos eventos, calificados 

con riesgo bajo siguiendo un procedimiento de analisis de riesgo basado en 

cienbia. que siendo ^ to r iz ^ to s  previamente en el pais exportador no hayan sido 

T^valw îdos ni autoriz^dos pabi su primera importacion por Guatemala. LaF IT O Z O O G E N E
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presencia de dicho evento para que este procedimiento aplique sera de un nivel 

menor al 5% (en peso o volumen) del total de un cargamento de semilla que haya 

sido previamente autorizada por Guatemala.

13.2.3 En ningun momenta, la aplicacion de este Procedimiento Simplificado implica la 

autorizacion inmediata para su liberacion experimental, pre-comercial o comercial 

de semilla GM. De igual modo, la autorizacion de tales semillas podra estar 

condicionada a su uso, zona, situation o alguna otra no contemplada en el 

presente Manual.

13.3 Requisitos

Para solicitar la Autorizacion de liberacion comercial bajo el procedimiento simplificado

para semilla GM el solicitante debera adjuntar:

13.3.1. Presentar completamente llenado, firmado y sellado el Formulario de Solicitud 

de Autorizacion de liberacion de semilla comercial bajo el procedimiento 

simplificado (Formulario DFRN-01-R-047)

13.3.2. La documentation solicitada en dicho formulario.

13.3.3. La copia de la copia de Registro de la Semilla Geneticamente Modificada 

objeto de la solicitud expedido por un pais que tenga relation comercial con 

Guatemala.

13.3.4. Adjuntar el informe de resultado tecnico-cientifico de la liberacion pre-comercial 

de semilla GM objeto de la solicitud. La ANC aceptaria la informacion obtenida 

en ensayos pre-comerciales realizados en paises con condiciones de cultivo 

similares para los casos en los que tecnicamente se justifique.

13.3.5. Informacion de la semilla OVM en base al Anexo I del Protocolo de Cartagena 

Sobre Seguridad de la biotecnologia del Convenio Sobre Diversidad Biologica.
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13.4 Procedimiento

13.4.1 El solicitante interesado en realizar el procedimiento simplificado de semilla GM 

podra solicitar una reunion tecnica con el jefe del Departamento de Biotecnologia 

o con el Profesional Analista del DBio-DFRN, en la cual se explique el 

procedimiento a seguir y los requisitos. Esta reunion quedara registrada a traves 

de un listado de asistencia y se levantara una ayuda de memoria de la misma

13.4.2 En ese sentido, el solicitante entrega la Solicitud para Autorizacion para 

Liberacion Comercial de Semilla GM a traves del Procedimiento Simplificado 

(Formulario DFRN-01-R-050) al Analista Receptor. El Analista Receptor entrega 

la Solicitud al jefe del Departamento de Biotecnologia o al Profesional Analista del 

DBio-DFRN, quien tendra quince (15) dias calendario para revisar el cumplimiento 

estricto de todos los requisitos administrativos, establecidos por la ANC. En caso 

de que haga falta o no se cumpla con algun requisito, el Jefe del Departamento 

de Biotecnologia o el Profesional Analista del DBio-DFRN se lo comunicara 

directamente al solicitante dentro de los quince (15) dias calendario antes 

mencionados, a traves de una Boleta de Rechazo (Formulario DFRN-01-R-045) 

que sera entregada al solicitante con la totalidad de la documentation presentada. 

En caso de que haga falta o no se cumpla con algun requisito de caracter 

administrative, se interrumpira el plazo estipulado y el Jefe de Biotecnologia o 

el Profesional Analista del DBio-DFRN, lo comunicaran directamente al 

solicitante para su cumplimiento y posterior al cumplimiento de dicho 

requerimiento, se continuara con el proceso de analisis. Al ser rechazada la 

solicitud, se iniciara un proceso nuevo que no considerara los tiempos de la
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13.4.3 En caso de que la solicitud cumpla con todos los requisites, el Jefe del 

Departamento de Biotecnologia o el Profesional Analista del Departamento de 

Biotecnologia de la Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos trasladara a 

la ANC para que firme el Certificado de Autorizacion para Liberacion Comercial 

de Semilla GM bajo el Procedimiento Simplificado (Formulario DFRN-01-R-048), 

en un plazo de diez (10) dias calendario, periodo dentro del cual el Departamento 

de Biotecnologia le comunicara al solicitante para su entrega y firma de recibido. 

La actividad a realizarse dentro del pais no podra llevarse a cabo, sino hasta 

despues de expedido el Certificado de Autorizacion por parte de la ANC.

13.4.4 La vigencia del Certificado de Autorizacion para Liberacion Comercial de Semilla 

GM bajo el Procedimiento Simplificado estara en funcion de los elementos del 

expediente, y tendran una vigencia de cuatro (5) anos, a partir de la fecha de su 

emision. El solicitante debera informar por escrito al Departamento de 

Biotecnologia la fecha exacta del inicio de la liberacion comercial bajo el 

procedimiento simplificado. Pasado el plazo de cuatro (5) anos de la aprobacion 

dada por la ANC, el solicitante podra renovar su Autorizacion para lo cual debera 

presentar a la ANC el formulario actualizado, con treinta (30) dias calendario 

previos a la fecha de vencimiento del Certificado de Autorizacion. Dicha 

aprobacion de la renovacion esta sujeta a los elementos del expediente.

13.4.5 La autorizacion por medio del Certificado para liberacion comercial de semilla 

GM bajo el procedimiento simplificado dada al Solicitante sera cargada en 

Centro de Intercambio de Information Sobre Seguridad de la Biotecnologia 

(CIISB), informando al Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica de tal 

action.
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13.4.6 El solicitante podra dar por terminado su proyecto antes del tiempo requerido 

en la solicitud. Sin embargo, debera notificarlo a la ANC y al Jefe de 

Biotecnologla-DFRN treinta (30) dias calendario previo a su finalizacion o cierre 

y cumplir con todas las medidas de gestion de riesgo establecidas en la 

solicitud (expediente) aprobado, incluidas las de terminacion. El area de 

liberacion quedara sujeta a inspecciones de monitoreo por el tiempo que 

considere el DBio-DFRN: En consecuencia, al haber dado por terminado la 

liberacion comercial de semilla GM bajo el procedimiento simplificado, el 

solicitante debera generar un documento de cierre firmado por el representante 

legal de la Institucion y legalizado por un abogado, en el cual se haga constar la 

culmination del mismo y el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo 

propias de la terminacion del proyecto. Este documento debera ser entregado al 

Departamento de Biotecnologia a mas tardar sesenta (60) dias calendario 

despues de la fecha de terminacion estipulada en la solicitud inicial. El 

Departamento de Biotecnologia podra realizar la inspection de verification de 

dicho cierre. En caso de no presentar tal documento, se considerara un 

incumplimiento y la ANC queda facultada para rechazar futuras nuevas solicitudes 

por parte de dicha Institucion y de tomar las medidas legales adicionales que 

considere necesarias.

13.4.7 El solicitante se compromete a circunscribirse a lo autorizado, en ningun 

momento la autorizacion para uso comercial de semilla GM para uso agricola 

podra ser utilizada para llevar a cabo otro tipo de liberaciones sin pasar por los 

procedimientos establecidos en este Manual para dichas situaciones.

13.4.8 El solicitante podra presentar la informacion y autorizaciones de otros paises, 

con la informacion confidencial debidamente identificada, para que sea utilizada 

como linea de base para la toma de decisiones.

13.5 Revision de las decisiones sobre Procedimiento Simplificado

13.5.1 El solicitante o la ANC^Qdran solicitar que se revise una decision adoptada en 

virtud de lo establecido &Kel Articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre 

guridad de la Biot'e^nologia^lel Convenio sobre la Diversidad Biologica. Para 

5^ TiDcm/Sunc atcna revision v comuntcacion cnaia decision sobre la misma, se dispondra de, o  D IR E C C i ( ) N D E a t § n a  revision y cornu
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hasta 30 dias calendario contados a partir del dfa siguiente en el que sea 

recibida la solicitud de revision.

13.5.2 La ANC puede iniciar una revision si existe nueva informacion cientifica, acerca 

de los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible 

de la diversidad biologica, teniendo en cuanta los riesgos para la salud 

humana. Asi mismo, la ANC podra, a su discrecion, requerir una evaluacion de 

riesgo para importaciones subsiguientes de la semilla GM si hay cambios en 

las circunstancias por las cuales fue realizada una decision.

13.5.3 El Solicitante podra solicitar una revision si existe un cambio en las 

circunstancias que podria influir en el resultado de la evaluacion del riesgo en 

que se baso la decision original o nueva informacion cientifica o tecnica 

pertinente.

13.5.4 El solicitante o la ANC podran solicitar que se revise una decision adoptada en 

virtud de lo establecido en el Articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica. Para 

dicha revision y comunicacion de la decision sobre la misma, se dispondra de 

hasta 30 dias calendario contados a partir del dia siguiente en el que sea 

recibida la solicitud de revision.

13.5.5 La ANC puede iniciar una revision si existe nueva informacion cientifica, acerca 

de los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible 

de la diversidad biologica, teniendo en cuanta los riesgos para la salud 

humana. Asi mismo, la ANC podra, a su discrecion, requerir una evaluacion de 

riesgo para importaciones subsiguientes de la semilla GM si hay cambios en 

las circunstancias por las cuales fue realizada una decision.

13.5.6 El Solicitante podra solicitar una revision si existe un cambio en las 

circunstancias que podria influir en el resultado de la evaluacion del riesgo en
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13.6 Vigilancia y Verificacion

El DBio-DFRN velara por el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo 

aprobadas en base en la information descrita en la Autorizacion de liberacion comercial 

bajo el procedimiento simplificado para semilla GM. Para ello, podra planificar visita(s) 

de inspection en el(los) momento(s) que considere pertinente. Se planificara las 

inspecciones de monitoreo en base a los elementos del expediente, llevando un 

registro de dichas inspecciones. Se realizaran verificaciones en campo (in situ) en el 

area de liberacion aprobada antes de la siembra, durante cualquier etapa del ciclo 

fenologico del cultivo, cosecha y post-cosecha, sin perjuicio de realizar verificaciones en 

cualquier momento segun lo crea conveniente el Departamento de Biotecnologia.

13.7 Cancelation del Procedimiento Simplificado

Sera canceladas por parte de la ANC las autorizaciones para liberacion comercial bajo el

procedimiento simplificado, siguiendo el derecho y el principio constitucional de la garantia

del debido proceso, en caso de:

13.7.1 Existencia de alertas fitosanitarias y sanitarias nacionales o internacionales que 

asi lo justifiquen.

13.7.2 Cuando el producto resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones de uso 

descritas en el etiquetado del producto.

13.7.3 Por falsification o alteration de los documentos utilizados para el registro 

simplificado.

13.7.4 Cuando no se cumpla con los controles de calidad establecidos en las 

especificaciones del fabricante

13.7.5 Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes de las que fue 

registrado.

13.7.6 Cuando durante el proceso de vigilancia de mercado se encuentre que los 

productos notificado^presentan problemas de calidad o inocuidad.

13.8 Formulario para autorizacion generadas mediante Procedimiento

^ ^ ^ ^ ^ im p l i f i c a d o
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de Semilla GM de Uso Agricola

XIV. FORMULARIOS

Los siguientes son los formularios mencionados en el presente Manual, sin perjuicio de 

otros existentes o por generar:

a) Formulario DFRN-01-R-035: Solicitud de nombramiento de los miembros del 

Comite

b) Formulario DFRN-01-R-036: Formato de Hoja de vida para Miembros del CTBAG

c) Formulario DFRN-01-R-037: Acuerdo de Information no Divulgable

d) Formulario DFRN-01-R-038: Borrador de agenda de reunion de CTBAG

e) Formulario DFRN-01-R-039: Borrador de Formato de Ayudas de memoria del 

CTBAG

f) Formulario DFRN-01-R-040: Opinion Tecnica de los Miembros del CTBAG

g) Formulario DFRN-01-R-041: Dictamen Tecnico del CTBAG a la ANC

h) Formulario DFRN-01-R-042: Consulta Previa sobre Productos Obtenidos Mediante 

Biotecnologia de Precision

Formulario DFRN-01-R-043: Respuesta del Jefe del Departamento de

Biotecnologia a la Consulta Previa sobre Productos Obtenidos Mediante 

Biotecnologia de Precision

Formulario DFRN-01-R-044: Solicitud de Autorizacion para Uso Confinado de OVM 

para Uso Agricola

k) Formulario DFRN-01-R-045: Boleta de rechazo

Formulario DFRN-01-R-046: Certificado de Autorizacion

m) Formulario DFRN-01-R-047: Solicitud para Autorizacion para Liberacion de Semilla 

GM de Uso Agricola

n) Formulario DFRN-01-R-048: Certificado de Autorizacion de Liberacion de Semilla 

GM para uso Agricola.

o) Formulario DFRN-01-R-04^ tegistro de Organismos Vivos Modificados. 

mulario DFRN-01-R-050 Solicitud para Autorizacion de liberacion comercial de

GM bajo el procedimient^implificado.

i)

j)

I)
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XV. INTERCAMBIO DE INFORMACION Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO DE 

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

Como lo establece el numeral 5.1 del RT 65.06.01:18, y el Articulo 19 del Protocolo de 

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biologica, la Autoridad Nacional Competente para los temas agricolas sera la Direccion 

de Fitozoogenetica y Recursos Nativos. Para ello, el Jefe del Departamento de 

Biotecnologia o el Profesional Analista del Departamento de Biotecnologia de la Direccion 

de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, solicitaran formalmente la autorizacion 

correspondiente at Punto Focal Nacional del Convenio Sobre Diversidad Biologica para 

que sea acreditado como un Usuario Autorizado para poder registrar en el Centro de 

Intercambio de Informacion Sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB).

Toda informacion con respecto al Articulo 20 del Protocolo de Cartagena que se refiere 

al intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia. El Punto Focal 

Nacional del CIISB sera el enlace y encargada de autorizar toda la informacion hacia la 

Secretaria del Convenio sobre Diversidad Biologica.

XVI. INFORMACION CONFIDENCIAL

16.1 Segun lo mencionado en el numeral 9 del RT 65.06.01:18, la solicitante podra 

solicitar a la ANC, que determinada informacion sea catalogada como 

confidencial, segun lo establecido Articulo 21 del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

16.2 Toda la documentation interna respetara lo tipificado en la informacion no

divulgable o confidencial. El tratamiento de la informacion confidencial de las 

solicitudes esta Vijeto a lo establecido en el articulo 21 del Protocolo de 

Cartagena sobre Se 'idad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad 

Biologica y a la Le^ SAcces0 a 'a Informacion Publica de Guatemala (Decreto 

No. 57-2008).

i f  f $ J $  1
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XVII. CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

Para Guatemala, y en atencion al presente Manual de Procedimientos, al RT 

65.06.01:18, al Articulo 15 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, y a los conceptos de 

organizaciones internacionales de las cuales el pais es Parte, como la Organizacion 

Mundial del Comercio (OMC) y el Codex Alimentarius, entre otras, las evaluaciones de 

riesgo de semillas GM deben estar basadas en ciencia e implementadas de manera 

predecible y transparente, alejadas de senalamientos especulativos.

Por lo anterior y en consecuencia a que la evaluation de las consideraciones 

socioeconomicas puede usar otros enfoques diferentes al metodo cientifico, se tomara 

en consideration el caracter voluntario de las consideraciones socioeconomicas como lo 

establece el Articulo 26 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia 

del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

XVIII. VIGILANCIA Y VERIFICACION

18.1 El Departamento de Biotecnologia velara por el cumplimiento del proceso de 

vigilancia y verificacion (monitoreo) en funcion de las medidas de bioseguridad y 

de gestion de riesgo que se establezcan en las solicitudes aprobadas bajo los 

lineamientos del RT 65.06.01:18. Se planificara las inspecciones de vigilancia y 

verificacion en base a los elementos del expediente, llevando un registro de 

dichas inspecciones de monitoreo in situ, ademas de la detection e identification 

del(os) OVM aprobado(s) segun sea el caso en los laboratorios de referenda en 

el pais.

18.2 Las inspecciones en el campo (in situ) o areas de liberacion aprobada se haran 

antes de la siembrsk durante cualquier etapa del ciclo fenologico del cultivo, 

cosecha y post-cosech\ sin perjuicio de realizar verificaciones en cualquier otro 

momento, segun lo creV conveniente el Departamento de Biotecnologia,

GanaderiasY Alimentacion
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18.3 En caso de incumplimiento de cualquiera de los requisites y medidas 

establecidas en las liberaciones autorizadas, el Jefe de Biotecnologia del 

Departamento o el Profesional Analista del Departamento de Biotecnologia de la 

Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, elaboraran un informe tecnico 

de la situacion para que se establezcan y deduzcan las responsabilidades al 

solicitante en base a las normativas nacionales e internacionales aplicables en el 

tema. As! mismo, se podra convocar al CTBAG para asesorarse sobre cuales 

medidas disciplinarias corresponderan aplicar segun el caso.

XIX. MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE 
EMERGENCIA

19.1 Los Estados Parte aplicaran para movimientos transfronterizos involuntarios y 

medidas de emergencias de organismos vivos modificados lo establecido en el 

Articulo 17 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del 

Convenio sobre la Diversidad Biologica.

19.2 El Solicitante debera de notificar y consultar en el caso de movimiento 

transfronterizo involuntario de semilla GM para uso agricola, a traves del punto 

de contacto, en este caso la Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos y 

el Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia 

(BCH) (y cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes), a 

otra Estado Parte afectada cuando tenga el conocimiento de una situacion 

dentro de la Jurisdiccion que haya dado lugar a una liberation que conduzca o 

pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de una semilla GM 

para uso agricola que sea probable que tenga efectos adversos significativos 

para la conservation y la utilization sostenible de la diversidad biologica, 

teniendo en cukita  los riesgos para la salud humana en esos Estados. La 

notificacion se envfera por escrito tan pronto la Parte tenga conocimiento de la 

situacion y debera convener:

VISAR-MAGA
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19.2.1 Informacion disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las 

caracterlsticas y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado.

19.2.2 Informacion sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion, asi 

como el uso del organismo vivo modificado en la Parte de origen.

19.2.3 Cualquier informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para la 

conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo 

tambien en cuenta los riesgos para la salud humana, asi como informacion 

disponible acerca de las posibles medidas de gestion del riesgo.

19.2.4 Cualquier otra informacion pertinente.

19.2.5 Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

19.3 Finalmente, a traves de la ANC de Cada Parte en cuya jurisdiccion haya 

ocurrido la liberacion de semilla GM para uso agricola, entablara 

inmediatamente consultas con los Estados afectados o que puedan resultar 

afectados para que estos puedan determinar las respuestas apropiadas y 

poner en marcha las actividades necesarias, incluidas medidas de emergencia.

XX. MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO ILICITO

En caso de un movimiento transfronterizo ilicito de una semilla GM, la ANC actuara de

conformidad a lo establecido en el Articulo 25 del Protocolo de Cartagena sobre

Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica.
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XXI. RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

En la esfera de la responsabilidad y compensacion por danos resultantes de los 

movimientos transfronterizos de semilla GM se aplicaran las disposiciones incluidas en 

los procedimientos en los que nacional e internacionalmente se comprometa 

Guatemala. Lo anterior no limita las acciones que deba tomar el Estado de Guatemala 

para garantizar un nivel adecuado de proteccion en el uso y conservacion del patrimonio 

Agropecuario Nacional.
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XXIII. ANEXOS

23.1 Anexo 1. Description general esquematica del proceso de autorizacion

Solidtante

DBIO -D FR N-M A G A

Z -s2 c
on <D

X  u

- Complete formulano
- Adjunta documentaeion
- Entrega formal

O SU -M A G A

Atencion al IJsuano-MAGA

DBIO -D FR N-M A G A

D BIO -D FR N-M A G A

Boleta de rechazo 
------------T—--------

CoordmadorCTBAG
■ Envia de comumcacton
■ Solicita copias de expediente 
- Solicita presentaccn

Cita a Reunion 
CTBAG

Entrega de documentos 
y presentacion

Reunion CTBAG

■ Indagacion sobre posibles conflictos
■ Firma de acuerdo de confidencialldad
- Recepcion de documentos y presentacion

Miembros CTBAG — .....................i__________

- Revision y analisis
- Generadon Opinion Tecnico-Cientifica

Reunion CTBAG

Discusion y deliberacion

D IR E C T O R  DE F I T 0 Z 0
Y R E C U R S O S  NAT IV

V IS A R -M A G A

Mario wtendez Montenegro 
MinistrtKde Agricuttura 

Ganaden'a y Alimentation

Firmas Correspondientes
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Anexo 2 Formularios

FORMULARIO DFRN-01-R-035 

Solicitud de nombramiento de los miembros del Comite
A continuacion, el modelo de carta que envia la maxima autoridad del Ministerio de 
Agricultura a las instituciones participantes.

C iudad y  Fecha  

Senores:

D irecc ion  de S anidad V egetal

D irecc ion  de In o cu id ad

D irecc ion  de S anidad A n im a l

U n id ad  de C am bio  C lim atico., M A G A

M in is te rio  de A m b ie n te  y  Recursos N atu ra les

In s titu te  de C iencia y  Tecno log ia  A grico la

S ecretaria  N acional de C iencia y  T ecn o lo g ia /C o m is io n  Tecnica In te rs e c to ria l de B iotecnologia  

Decano de la  Facultad  de A g ro n o m ia  de la  U n ivers id ad  de San Carlos de G uatem ala  

R ep resen tan tes  de U nivers id ad es  P rivadas en el am b ito  A grico la  

P re s id e n te  de la C am a ra  del A gro

P re s id e n te  de la A sociac ion  de S em ille ris tas  de G u atem ala .

E s tim ad o  XXXX.

En aten c io n  al a rticu lo  2 .8  del "M an u a l de P roced im ientos  p a ra  la Im p le m e n ta c io n  del R eg lam ento  

Tecnico de B ioseguridad  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 ] de O rganism os V ivos M od ificados p a ra  Uso A gricola", con 

la  p resen te  com unicacion  m e p e rm ito  s o lic ita r que in te rp o n g a  sus buenos oficios p ara  des ignar a los 

R epresentan tes  ( t itu la r  y  su p len te ] de su In s titu tio n  an te  el C om ite  Tecnico de B ioseguridad  A grico la  

de G u atem ala  (C TBA G ], e l cual es el ente llam ad o  a asesorar a la D ire c c io n  de F ito zo o g e n e tic a  y  

R ecursos N ativo s  del M in is te rio  de A g ricu ltu ra , G anaderia  A lim e n ta tio n  de G uatem ala  (M A G A ], 

com o A u to rid a d  N acional C om peten te  (A N C ], en la  e v a lu a tio n  de los posibles riesgos de las sem illas  

de organism os v ivos m od ificados (O V M ]- llam adas ta m b ie n  sem illas geneticam en te  m odificadas  

(G M ]- de uso agricola, m e d ia n te  la V la b o ra c io n  de u n  d ic tam en  tecnico basado en crite rio s  tecn ico - 

cientificos. D icho  C o m ite  es c o o rm n a d o  p o r  el Jefe de D e p a rta m e n to  de B io tecn o lo g ia  de la  

D ire c c io n  de F ito zo o g e n e tic a  y  Recurstos N ativo s , en  re p re s e n ta tio n  de la  A NC.

El n o m b ra m ie n to  de esta s o lic itu d  t ie m X u n a  d u ra t io n  de dos afios, p u d ie n d o  s e r ree lec to  

c o n secu tivam en te . La p erso n a  n o m b ra d a  d b |W a  c u m p lir  con los s ig u ien tes  re q u is ite s  tecnicos:

^ve rs ita rio  y  colegiaqjo a c tiv K  clsm c a rre ra  en  areas o d isc ip lin as  re lac io n ad as  o 

as de su co m p eten c l^ c ien tm ca^ flb o rd ad o s  p o r  el C om ite , 

p ro fe s io n a l c o m p ro B ^ J e  e rK l areas o b je to  d e vana lis is  p o r  p a rte  de l

DE FITOZOC 
Y RECURSOS NATC 
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C om ite .

•  P re s e n ta r  ho ja  de v id a  en  fo rm a to  resp ectivo , copia  de l t itu lo  u n iv e rs ita r io , o r ig in a l de 

co leg iad o  ac tivo  y  d o cu m en to s  ad ic io n a les  de s o p o rte  an te  el C o o rd in a d o r de l CTBAG.

N o o m ito  m a n ife s ta r le  que son o b ligac iones de los re p re s e n ta n te s :

•  P ro v e e r al C o m ite  de la  d ire c c io n  de d o m ic ilio  v ig e n te  de la  in s titu c io n  a la que re p re s e n ta , el 

n u m e ro  de te le fo n o  y  u n a  d irecc io n  e le c tro n ic a  p a ra  a g iliz a r  las com unicac io n es  y  

n o tificac io n es  q ue co rre s p o n d a n  a tem as  p e rtin e n te s . D icho  d o m ic ilio , n u m e ro  de te le fo n o  y  

d ire c c io n  de c o rre o  e le c tro n ic o  su b s is tira n  y  se p re s u m ira n  va lid o s  hasta  q ue sean su stitu id os  

p o r  o tro s  de igual n a tu ra le z a , ba jo  re s p o n s a b ilid a d  de cada R e p re s e n ta n te  o hasta  que este  

re n u n c ie  a su cargo  en el C om ite .

•  F u n d a m e n ta r  su acu erd o  u o p os ic io n  (en  el fo rm a to  re s p e c tiv o ) en  re la c io n  a los d ife re n te s  

tem as  que se so m e ta n  a la  c o n s id erac io n  del C om ite , c o n trib u y e n d o  a la  c o n s tru c tio n  de  

consensos tecnicos.

•  A s is tir  p u n tu a lm e n te  a las re u n io n e s  del C om ite , m a n te n ie n d o  u n a  co nducta  c o m p a tib le  con la 

fu n c io n  e je rc id a .

•  A b s ten e rs e  de in te rv e n ir  d u ra n te  el tra ta m ie n to  de tem as  en los cuales se d iscu ten  conflic tos  o 

s ituac io nes  que se re fie ra n  a la  In s titu c io n  de la  cual es m ie m b ro . C u a lq u ie ra  de los 

p a rtic ip a n te s  con vo z en u n a  re u n io n  de l C o m ite  p o d ra  p la n te a r  ta l c ircu n s tan c ia  resp ecto  al 

o tro . Si aq u e l en re la c io n  al cua l a d u je ra  d icha s itu a t io n  no la  a d m it ie ra , la  d ec is io n  sera  

a d o p ta d a  p o r el C o o rd in a d o r de l C om ite .

•  P o n e r a d isp o sic ion  del C o m ite  su capac id ad  tecn ica, p e r ic ia l y  t ie m p o  n ecesario  p ara  

c o a d y u v a r al ad ecuad o  c u m p lim ie n to  de l o b je tiv o  del C om ite , a p o rta n d o  los estud ios, 

d ic tam en es  y  e le m e n to s  de ju ic io  p ro p io s  de su c o m p eten c ia  y  o b je to  que les fu e ra n  so lic itad o s  

re s p e ta n d o  los p lazos es tipu lado s .

•  G u a rd a r e s tric ta  re s e rv a  de la  d o c u m e n ta tio n , los even tos  o las in fo rm a c io n e s  so m etid o s  a la 

c o n s id erac io n  de cada m ie m b ro  y  de l C om ite . D icha re s e rv a  no se e x te n d e ra  a datos g enera les  

o estadfsticos q ue no p e rm ita n  p a r t ic u la r iz a r  s ituac io nes p u ntua les .

•  S u s c rib ir u n  acu erd o  de c o n fid e n c ia lid a d  resp ecto  a la  in fo rm a tio n  que e x p lic ita m e n te  sea 

id e n tif ic a d a  com o c o n fid e n c ia l de acu erd o  a su n a tu ra le z a  y  d e p e n d ie n d o  a la  ra z o n  p o r  la  que  

h u b ie ra n  acced ido , a efectos de b r in d a r  as e s o ra m ien to  o p o r  s e r in v ita d o s  d e l C om ite , au n q u e  

su p re s e n c ia  y  o p in io n  no sea to m a d a  en cu enta  p a ra  una d ec is ion  final. D e no c u m p lir  con lo 

es tab lec id o , se a p lic a r ia n  las m ed id as  d is c ip lin a ria s  c o rre s p o n d ie n te s  segun el o rd e n a m ie n to  

ju rid ic o .

•  C u m p lir  con las n o rm a s  legales y  a d m in is tra tiv a s  ap licab les  en  re la c io n  a las co m p eten c ias  de l 

C om ite .

•  R e a liz a r  acuse de rec ib o  de las co nvo cato rias  de las reu n io n es  o rd in a r ia s  y  e x tra o rd in a r ia s , asi 

com o de la  agenda. Las n o tificac io n es  p o r  v ia  e le c tro n ic a  se h a ra n  en un  p lazo  m in im o  de cinco  

dias hab iles , s in  p lazo  m a x im o  ya  que se p u ed e  c o n v e n ir  desde la  u lt im a  e fec tu ad a .

•  La p a rtic ip a c io n  en  el C o m ite  y  en  sus reu n io n e s  es de n a tu ra le z a  ad honorem. Los entes  

re p re s e n ta d o s  a s u m ira n  los g a s to W  to d o  o tro  aspecto  q ue re q u ie ra  la  p a rtic ip a c io n  de los 

re p re s e n ta n te s , a l igua l que los p a rtn a p a n te s  ex te rn o s  y  los in v ita d o s  que se p re s e n te n  a cada  

sesion q u ien es c u b r ira n  sus gastos d e M is t in ta  in d o le . De igual fo rm a , las je fa tu ra s  d eb en  de  

te n e r  p len a  d isp o s ic ion  p a ra  p e r m i t i r '^ s u  R e p re s e n ta n te  a s is tir  a las sesiones q ue sean  

n p t i^ ^ ^ ^ r p n r  el C om ite , y  a su vdx^facilH ^r las h e rra m ie n ta s  necesarias  p a ra  q ue se p u ed a

a r  el obTetrvo  p la n te a d o  p o r el Cor

u^pitdO&lDEoqsp^linador de l C o m ite  sor h s id e ra c io n  u n a  so lic itu d , cad a  In s titu c io n  p o r
W O Z O O G E N U I C M  g T  V s ,  -  •'! ' %  ^

ln 3)
DIRECTOR DE PITQZ 

Y RECURSOS NAT' 
VISAR-MAGA

1NETICA
tagfl

-4-

Firmas Correspondientes

Ministns
Ganaderia^

ntenean
ultura 

limentacion
sc" ,
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m e d io  de sus R ep resen tan tes , te n d ra  q ue p ro p o rc io n a r  u n a  o p in io n  tecn ica  c ie n tific a  en lo  

re fe re n te  a la e v a lu a c io n  de l riesgo  de l O V M . La e la b o ra c io n  de esta o p in io n  sera  o b lig a to ria  

p a ra  todos los m ie m b ro s  de l CTBAG en  un  fo rm a to  especifico  q ue cada m ie m b ro  p re s e n ta ra  en  

la  re u n io n  de d e lib e ra c io n  so b re  el te m a  en  el C om ite .

•  Los R e p re s e n ta n te s  t i tu la r  y  su p le n te  p o d ra n  p a r t ic ip a r  con vo z en  las reu n io n e s  de l C om ite . 

Sin e m b arg o , el d ic ta m e n  tecn ico  c ie n tific o  sera  uno  p o r In s titu c io n  R ep re s e n ta d a  en  el CTBAG. 

En caso de que el t i tu la r  y  e l su p le n te  ten g an  d ic tam en es  c o n tra rio s , d e b e ra n  co nsensuarlo , y  

de no e x is t ir  consenso p re v a le c e ra  el d ic ta m e n  de l R e p re s e n ta n te  t itu la r .

•  En to d o  caso, la  reso lu c io n  fin a l e m itid a  p o r el C o o rd in a d o r d e l C om ite , apegado  a las 

o p in io n e s  tecn icas fa v o ra b le s  o d esfavo rab les  de los m ie m b ro s  de l C om ite , sera  re m itid o  al 

D ire c to r  de F ito zo o g e n e tic a  y  Recursos N ativo s  d e l M A G A, com o A N C , p a ra  la  decis ion  

c o rre s p o n d ie n te .

U na  v e z  p re s e n ta d o  el n o m b ra m ie n to  de su In s titu c io n , el re p re s e n ta n te  t i tu la r  e n tre g a ra  de  

m a n e ra  fo rm a l la  d o c u m e n ta t io n  al C o o rd in a d o r de l C om ite , q u ie n  v e r ific a ra  el c u m p lim ie n to  de  

los re q u is ite s  y  n o tif ic a ra  o fic ia lm e n te  a trav e s  de d e l canal c o rre s p o n d ie n te  la  in te g ra t io n  del 

C om ite , asi com o el en v io  de la co p ia  de las cartas  de n o m b ra m ie n to , al D ire c to r  de  

F ito zo o g e n e tic a  y  Recursos N a tiv o s  de l V IS A R -M A G A  y  a l M in is tro  de A g r ic u ltu ra , G a n a d e ria  y  

A lim e n ta c io n  (A N C )

N o tific a d a  o fic ia lm e n te  la  c o m p o s itio n  de l C om ite , se p ro c e d e ria  a su c o n fo rm a tio n  m e d ia n te  

ju ra m e n to  y  a las gestiones de l C o m ite  segun su fun cio n .

C o rd ia lm e n te ,

X XXXX

M in is tro

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra , G a n a d e ria  y  A lim e n ta c io n  (M A G A )

CC D ire c to r  F ito zo o g en e tica  y  Recursos N ativo s  

Jefe D e p a rta m e n to  de B io tecn o lo g ia
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FORMULARIO DFRN-01-R-036
Formato de Hoja de Vida para el Miembro Titular () Suplente ( ) ante el CTBAG
E je m p lo  d e  b o r r a d o r  d e  fo rm a to  d e  h o ja  d e  v id a  d e  los  m ie m b ro s  d e l C o m ite  T e c n ic o  d e  

B io s e g u r id a d  A g r ic o la  d e  G u a te m a la  (C T B A G ).

A. Datos Personales
Nombre completo:
Identification DPI:
Correo electronico
Telefono Celular y Telefono 
institucional
B. Formation
Profesion
No. de colegiado activo:
Titulo a nivel de Licenciatura
Universidad donde curso la 
Licenciatura
Ciudad y fecha de graduation
Titulo de Post-grado
Universidad donde curso Post- 
grado
Ciudad y fecha de graduation
Titulo de Maestria
Universidad donde curso Maestrias
Ciudad y fecha de graduation
Titulo de Doctorado
Universidad donde curso doctorado
Ciudad y fecha de graduation
C. Experiencia Laboral e Investigativa
ljCargo actual
Nombre de la Institution
ano de inicio y ano de finalization
2) Cargo
Nombre de la Institution
ano de inicio y ano de finalization
D. Areas de interes y experiencia laboral

E. Information adicional de Publicaciones y colaboraciones cientificas

Numero de patentes
Numero de articulos tecnicos en 
revistas indexadas
Numero de capitulos de libros
Numero de re_portes tecnicos
N u mej?dTi6tas5dp',bt:ensa
Nuiyfeyh d ejajes«ntap|o n e s
intfrnatiw ^y ., . _________ \  \ \

\ \  /,'f ,v, Ja r
 ̂ nrrWSSW "T_.$/

ln g
D IR E C T O R  DE F ITOZOO'

Y R E C U R S O S  N AT IV O
V IS A R -M A G A

rnte^y 
IEFI£«i>

5V/ar
Mini  ̂

Ganade?

YMontenegn 
e /vgricultura 
Alimentation

Flrmas Correspondientes
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w
tiOBIf.RNO DE IA leK'BUO* DE

Guatemala
MINIS Jf-KtOUHAGRiCU i l  K,V 
i/ANADHRIA V AUMt.\T.\c:i(>\

Numero de trabajos dirigidos Licenciatura: 
Maestrfa:__

Ciudad y fecha:_______
Firma del Representante.

_; Post-grado: 
Doctorado:__

Sello de la Institution a la que representa.

DFRN-01-R-036

? d i r e c c i O n  o e  
F IT O Z O O G E N t T IC A  Y 

i R E C U R S O S N A T I V O S ^ /
2ng. A gr. !A.Cva¥&lRa.nws~
D IR E C T O R  DE F IT S iP O m

Y R E C U R S O S  N A T IV O S
V IS A R -M A G A

,  Firmas Correspondientes
lontenegro

Ministrt^e Agricultura 
Ganaderia^ Alimentacibn
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FORMULARIO DFRN-01-R-037

Acuerdo de information confidential y de reservada del CTBAG

D e c o n fo rm id a d  con el A rtic u lo  21 , inciso  3, de l P ro to co lo  de C artag en a  so bre  in fo rm a tio n  

co n fid en c ia l que  tip if ic a  que "cada Parte protegera la informacion confidencial recibida en el marco 
del Protocolo, incluida la informacion confidencial que reciba en el contexto del procedimiento de 
acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo y  con el compromiso legal de que Cada 
Parte se asegurara de que dispone de procedimientos para proteger esa informacion y  protegera la 
confidencialidad de esa informacion en una forma no menos favorable que la aplicable a la 
informacion confidencial relacionada con los organismos vivos modificados producidos 
internamente"-, de c o n fo rm id a d  con lo es tab lec id o  en el A rtic u lo  9  de l R eg lam en to  T ecn ico  RT: 

6 5 :0 6 .0 1 :1 8  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos M o d ificad o s  P ara  Uso A g ro p e c u a rio  y  en el 

P un to  15  de l M a n u a l de P ro c e d im ie n to , la  A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e ten te  (A N C ); y  el A rtic u lo  7 

del A cu e rd o  M in is te r ia l/G u b e rn a tiv o  de la  C re a tio n  d e l C o m ite  T ecn ico  de B io seg u rid ad  A g rico la  

de G u a te m a la  (C TB A G ). F in a lm e n te , el R e p re s e n ta n te  T itu la r  o S u p len te  p ro te g e ra  los d erechos de  

p ro p ie d a d  in te le c tu a l asi com o la in fo rm a c io n  c o n fid en c ia l de c a ra c te r co m e rc ia l que le  h aya  sido  

n o tif ic a d a  o fa c ilita d a  p o r  a lgun  m e d io  en  v ir tu d  de lo  es tab lec id o  en d ich a re g la m e n ta c io n , y  que  

asi sera  es tab lec id a  p re v ia  co nsu lta  con el s o lic itan te , ad em as no u t i l iz a ra  en  b en e fic io  p ro p io  o de  

te rc e ro s  la  in fo rm a c io n  o d o c u m e n ta t io n  a la  que h aya  acced id o  o p u d ie ra  acceder, p o r  el m ed io  

q ue fu era ; y  en v is ta  a lo  m e n c io n ad o ,

Yo: ____________________________________________________________________ que m e  id e n tific o  con codigo

u n ico  de id e n tif ic a t io n  :_________________________________ , en m i c a lid ad  de R e p re s e n ta n te  t i tu la r  ( )

o S u p len te  (  )  de:_________________________________________________________________fln s t itu c io n l. m e

c o m p ro m e to  y  ju ro  q ue m a n te n d re  la  In fo rm a c io n  co n fid en c ia l y  de re s e rv a  ba jo  m i cu sto d ia  y  no  

sera c o m p a rtid a  con te rc e ro s  m as a lia  de las co m p eten c ias  tecn icas necesarias  p a ra  e m it ir  una  

o p in io n  tecn ica  y  c ie n tific a  que el CTBAG re q u ie ra .

FIRMA

CIUDAD y FECHA
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FORMULARIO DFRN-01-R-038

Borrador de agenda de reunion de CTBAG

E je m p lo  d e  b o r r a d o r  d e  a g e n d a  d e  re u n io n  d e l C o m ite  T e c n ic o  d e  B io s e g u r id a d  A g r ic o la  d e  

G u a te m a la  (C T B A G ).

LOGO MAGA Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentation (MAGA) 
Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos 

Departamento de Biotecnologia
Comite Tecnico de Bioseguridad Agricola de Guatemala (CTBAG)

LOGO

Fecha de reunion 
XX XX XXXX 
Dia Mes Ano

AGENDA DE REUNION
Reunion Ordinaria No._ del CTBAG

Pagina 
_  de _

Participantes:
MH: Departamento de Biotecnologfa, Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos, MAGA -
Coordinador
: Direccion de Sanidad Vegetal, VISAR-MAGA - Miembro titular
: Direccion de Sanidad Vegetal, VISAR-MAGA - Miembro suplente

Direccion de Inocuidad, VISAR-MAGA - Miembro titular 
Direccion de Inocuidad, VISAR-MAGA- Miembro suplente 
Direccion de Sanidad Animal, VISAR-MAGA, Miembro titular 
Direccion de Sanidad Animal, VISAR-MAGA, Miembro suplente 
Unidad de Cambio Climatico, MAGA Miembro titular 
Unidad de Cambio Climatico; MAGA Miembro suplente.

: MARN - Miembro titular
: MARN - Miembro suplente
: ICTA - Miembro titular
: ICTA - Miembro suplente

SENACYT/CITB - Miembro titular
SENACYT/CITB - Miembro suplente
Facultad de Agronomia, USCG - Miembro titular
Facultad de Agronomia, USCG - Miembro suplente
Representante de Universidades Privadas - Miembro titular
Representante de Universidades Privadas - Miembro suplente
Representante de Comision Intersectorial de Biotecnologia de la SENACYT titular
Representante de Comision IriUsrsectorial de Biotecnologia de la SENACYT suplente
Representante de la Camara deTXgro Miembro titular
Representante de la Camara del Aero Miembro suplente
Representante de la Asociacion de Semilleristas de Guatemala. Miembro titular

Jante de la Asociaclon de Semdleristas de Guatemala. Miembro suplente

DIRECTOR DE FIT0I 
Y RECURSOS

VISAR-MAGA

>- a

M ario:
Ministrt&de Agricultura' 

Ganaderia yVUimentacion

zz Montenegro
Firmas Correspondientes
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Invitados:
INICIALES: Nombre 

Apellido, Institution a la que 
representa

Preside/
Participa

Tiempo Hora Documento

1. Bienvenida e instrucciones MH 15
minutos

8:00 8:00 am Sin Documento

2. Adopcion de la Agenda INICIALES 15
minutos

8:15 a 8:30 
am

Documento 1

3. Revision del Acta XXXXX INICIALES 15
minutos

8:30 a 8:45 
am

Doc. 2

4. Temas de Agenda XXX 3 horas 8:45 a 11:45 
pm

Doc. 3

5. Proxima reunion y finalizacion INICIALES 15
minutos

11:45 a 
12:00 pm

Doc. 4, n
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FORMULARIO DFRN-01-R-039 

Formato de Ayudas de memoria del CTBAG

LOGO SAG Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA) 
Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos 

Departamento de Biotecnologia
Comite Tecnico de Bioseguridad Agricola de Guatemala (CTBAG)

LOGO

N u m e r o  d e AYUDA DE MEMORIA DEL COMITE P agina

A cta

0 0 X - 2 0 1 6
_ d e  _

Fecha: Sesion realizada el dia XXX del mes XXX del XXXX. 
Lugar: XXXX Oflcinas del MAGA

Presentes
Coordinador Jefe del departamento de Biotecnologi'a 
Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos -Miembro suplente 

: Direccion de Sanidad Vegetal, V1SAR-MAGA - Miembro titular
: Direccion de Sanidad Vegetal, VISAR-MAGA - Miembro suplente

Direccion de Inocuidad, VISAR-MAGA - Miembro titular 
Direccion de Inocuidad, VISAR-MAGA- Miembro suplente 
Direccion de Sanidad Animal, VISAR-MAGA, Miembro titular 
Direccion de Sanidad Animal, VISAR-MAGA, Miembro suplente 
Unidad de Cambio Climatico, MAGA Miembro titular 
Unidad de Cambio Climatico; MAGA Miembro suplente.

MARN - Miembro titular 
MARN - Miembro suplente 
ICTA - Miembro titular 
ICTA - Miembro suplente 
SENACYT/CTIB - Miembro titular 
SENACYT/CTIB - Miembro suplente 
Facultad de Agronomia, USCG - Miembro titular 
Facultad de Agronomia, USCG - Miembro suplente 
Representante de Universidades Privadas - Miembro titular 
Representante de Universidades Privadas - Miembro suplente 
Representante de la Camara del Agro Miembro titular 
Representante de la Camara del Agro Miembro suplente 
Representante de la Asociacion de Semilleristas de Guatemala. Miembro titular 
Representante de la Asociaciortyde Semilleristas de Guatemala. Miembro suplente

Ausentes con justificacion: 
xxxxxx

Ausentes sin justificacion:
xxxxx

DIRECTOR DE FITOZO 
Y RECURSOS

VISAR-MAGA

eApellido, Institucio:

--

resenta

Mario M&ndez Montenegro
MinistnSsle Agricultura

Ganaderia y'Alimentacidn

Firmas Correspondientes
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Preside la reunion el Sr. Mauricio Hernandez, en representation de la Direction de Fitozoogenetica y 
Recursos Nativos -VISAR-MAGA..

1. Introduction
El XXX del mes de XXX se instala la reunion al ser las X:XX am, se verifica el quorum y se da la bienvenida al grupo.

2. Reglas de la Comision y Aprobacion de Agenda
El Coordinador del CTBAG dicta las reglas de la reunion. Todos los participantes acuerdan apegarse a ellas durante 
la reunion. Se aprueba la agenda.

3. Revision y aprobacion de la Ayuda de Memoria Anterior
Se verifica el Acta Anterior Numero XXXXX. se realizan las modificaciones menores y se precede a acordar en firme 
los acuerdos y a firmar el Acta.

4. Temas de Agenda XXXXX
Se discute el tema XXXX.

Se acuerda,
Acuerdo CTBAG-001-2019 xxxxxxxxxxx

5. Otros

6. Proxima reunion y finalization

Al ser las XX:XX, el Sr. XXXXX en su calidad de Coordinador del Comite, da por terminada la sesion. 

__________ ____________ Tabla de Cumplimiento de Acuerdos ___________

Acuerdo Texto del Acuerdo Estado del
Cumplimento/Justificacion

XXX CA realizara XXXX Realizado el dia XXXX
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FORMULARIO DFRN-01-R-040 

Formato de Opinion Tecnica de los Miembros del CTBAG

LOGO SAG Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA) 
Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos 

Departamento de Biotecnologia
Comite Tecnico de Bioseguridad Agricola de Guatemala (CTBAG)

LOGO

OPINION TECNICA DE MIEMBRO DE LA CTBAG P agina

_ d e _

En aten c io n  al A r t ._  del M an u a l de P ro c e d im ie n to s___ y  con base en la  in fo rm a tio n  c o n te n id a  en el

F o r m u la r io __________________(E x p e d ie n te  con Id e n tif ic a d o r  In te rn o  N o .____ ), s u m in is tra d a  p o r [
Nombre del Representante Legal ]  de la  [  Nombre de la Organization ]  y  en  el ana lis is  de los 

p osib les  riesgos de las sem illas  de o rg an ism o s v ivo s m o d ificad o s  de uso ag rico la  p a ra  el m ed io  

a m b ie n te , la  sa lu d  h u m a n a  y  a n im a l, c o rre s p o n d ie n te s  a m i cam po de co n o c im ien to , m e  p e rm ito  

in d ic a r  m i reco m en d ac io n , la  cual es e s p e d fic a  en t ie m p o  y  lu g a r p a ra  los te rm in o s  in d icad o s  en la  

so lic itu d .

aprobarD  denegarD

FIRMA:___________________________________________

NOMBRE:_________________________________________

INSTITUCION:______________________________________

FECHA:___________________________________________

El d ic ta m e n  se basa en la  M e to d o lo g ia  de F o rm u la t io n  de P ro b le m a  segun se d e ta lla  a 

c o n tin u a tio n :

1. Meta de protection que se va a analizar:

INDICAR CUAL ES LA META QUE SE VA A ANALIZAR
[ ] 1. El cultivo de [ Nombre del cultivo ] no deberia resultar en problemas de manejo agrondmicos 
como resultado de un aumento de persist&pcia comparado con el cultivo no modificado. (Voluntarias, 
dormancia, en el cultivo)
[ ] 2. El cultivo de [ Nombre del cultivo \ 1  no deberia resultar en dano a la biodiversidad como resultado 
de un aumento de invasividad comparado con&cultivo no modificado. (Maleza en el ambiente)
[ ] 3 . E l c u l t iv o  d e  [ N o m b re  d e l c u l t iv o  ] h h d e b e r la  r e s u l t a r  en p ro b le m a s  a g ro n o m ic o s  en  e l m a n e jo  

de! cultivo como resultado de persistencia de pariemes silvestres que adquieren las caracteristicas del cultivo 
dormancia, persistencia erhhqriente silvestre como el arroz rojo en el cultivo).

Nombre del cultivo deberia resultar en dano a la biodiversidad en el manejo del
iulthdo de persistencia de parieates silvesbes que adquieren las caracteristicas del cultivo 

ias, dormancia, persistencic^fijjarieh^sil\^estre..____ ..A?

ln fi-  .

DIRe/ T W D E  F ITO ZuwfN£TICA 
* Y RECURSOS NATlYasVAGNj ^  

VISAR-MAGA

Mario MeHjs r̂iMoMenearo
Ministro cftJvAgricultura

Ganaderla y Atimentacibn

Firmas Correspondientes
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[ ] 5. El cultivo de [ Nombre del cultivo ] no deberia resultar en efectos adversos sobre organismos no 
bianco en comparacion con el cultivo no modificado.
[ ] 6. Inocuidad /  Equivalencia sustancial.
[ ] 7. Otro. Indicarlo.______________________________________________________________________

2. Determinar el Potencial dano a esa Meta de Proteccion

[ ] 1. Aumento en el costo del manejo agronomicos como resultado de un aumento de persistencia comparado 
con el cultivo no modificado (Maleza en el cultivo).
Hipotesis de prueba. La Modificacion genetica (resulta o no resulta) en cambios fenotipicos/agronomicos que 
pueden llevar a un aumento de la persistencia en areas de cultivo.
[ ] 2. Meta Ambiental. Dano de la la biodiversidad como resultado de un aumento de invasividad comparado 

con el cultivo no modificado. (Maleza en el ambiente)
Hipotesis de prueba. La caracteri'stica sufre introgresion en parientes compatibles sexualmentey (resulta o no) 
en un cambios que incrementan la invasividad del pariente silvestre en areas fuera del cultivo comparado con 
el cultivo no modificado.

[ ] 3. Aumento en el costo econdmico por problemas agronomicos en el manejo del cultivo como resultado de 
persistencia de parientes silvestres que adquieren las caracteristicas del cultivo modificado (Voluntarias, 
dormancia, persistencia en pariente silvestre).
Hipotesis de prueba. La caracteri'stica sufre introgresion en parientes compatibles sexualmentey (resulta o no) 
en un cambios que incrementan la persistencia del pariente silvestre en el cultivo comparado con el cultivo no 
modificado.
[ ] 4. Dano a la biodiversidad fuera del cultivo (en el ambiente) como resultado de persistencia de parientes 
silvestres que adquieren las caracteristicas del cultivo modificado (Voluntarias, dormancia, persistencia en 
pariente silvestre en el ambiente.
Hipotesis de prueba. La caracteri’stica sufre introgresion en parientes compatibles sexualmentey (resulta o no) 
en un cambios que incrementan la persistencia del pariente silvestre en el ambiente comparado con el cultivo 
no modificado.
[ ] 5. Efectos adversos sobre organismos no bianco en comparacion con el cultivo no modificado.
Hipotesis de prueba. La Modificacion genetica (resulta o no resulta) en cambios fenotipicos/agronomicos que 
pueden llevar a efectos adversos sobre organismos no bianco o especies de interes en areas de cultivo 
comparado con el cultivo no modificado..
[ ] 6. Inocuidad/Equivalencia sustancial.
Hipotesis de prueba. La Modificacion genetica (resulta o no resulta) en cambios fenotipicos/agronomicos que 
pueden llevar a cambios nutricionales o efectos en la inocuidad en comparacion con el cultivo no modificado.
[ ] 7. Otro. Indicarlo.________________________________________________________________________

3. Determinar la ruta al dano, esto es el modelo conceptual para que ocurra un potencial 
dano asociado a la meta de Proteccion Ambiental

[ ] 1. Hipotesis de prueba 1. La Modificaci6i\genetica (resulta o no resulta) en cambios 
fenotipicos/agronomicos que pueden llevar a \n  aumento de la persistencia en areas de cultivo.

Ruta al dano
Paso 1. La caracteri'stica introducida tiene algun hhbcio de persistencia al compararlo con un cultivo no 
modificado (germinacion de semilla, vigor^tiempo a&fhoracion, viabilidad de polen, dormancia, etc) 
Pasoj/Mfififilf/yoproduce semillas o materiMreprodwfiivo capaz desobrevivir la cosecha.
Pasd /  La semilla.a material reproductive deSfciobre\/yk, generar descendencia que contenga la

eticu y  esta caracteri'stica debs 
•o qcffffona perdida por costos erK

irle algUka ventaja para persisting 
uejo, desfifaypmiento de cultivos o perdidas ecdpomicas
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por la persistencia.

[ ] 2. Hipotesis de prueba 2. La caractenstica sufre introgresion ert parientes compatibles sexualmentey 
(resulta o no] en cambios que incrementan la invasividad del pariente silvestre en areas fuera del cultivo 
comparado con el cultivo no modificado.
Ruta al dafio
Paso 1. La caractenstica introducida tiene algiin indicio de invasividad al compararlo con un cultivo no 
modificado (germinacion de semilla, vigor, tiempo de floracion, viabilidad de polen, dormancia, etc)
Paso 2. El cultivo produce semillas o material reproductivo capaz de sobrevivir la cosecha.
Paso 3. La semilla o material reproductivo debe sobrevivir, generar descendencia que contenga la 
modificacion genetica y  esta caractenstica debe darle alguna caractenstica invasiva.
Paso 4. El pariente silvestre debe ocasionar perdida de diversidad por invasividad.

[ ] 3. Hipotesis de prueba 3. La caractenstica sufre introgresion en parientes compatibles sexualmentey 
(resulta o no) en un cambios que incrementan la persistencia del pariente silvestre en el cultivo comparado con 
el cultivo no modificado.
Ruta al dafio
Paso 1. La planta GM debe producir polen.
Paso 2. El polen se dispersa en el ambientey debe llegar hasta poblaciones nativas o silvestres.
Paso 3. Se genera la hibridacion o polinizacion.
Paso 4. El grano polinizado debe sobreviviry generar descendencia que contenga la modificacion geneticay 
esta caractenstica debe darle alguna ventaja para persistir.
Paso 5. El pariente silvestre debe ocasionar perdida por costos en manejo, desplazamiento del cultivo por 
invasividad.

[ ] 4.Hipotesis de prueba 4. La caractenstica sufre introgresion en parientes compatibles sexualmentey 
(resulta o no) en un cambios que incrementan la persistencia del pariente silvestre en el ambiente comparado 
con el cultivo no modificado.
Ruta al dafio
Paso 1. La planta GM debe producir polen.
Paso 2. El polen se dispersa en el ambientey debe llegar hasta poblaciones nativas o silvestres.
Paso 3. Se genera la hibridacion o polinizacion.
Paso 4. El grano polinizado debe sobreviviry generar descendencia que contenga la modificacion genetica y  
esta caractenstica debe darle alguna ventaja para persistir.
Paso 5. El pariente silvestre debe ocasionar perdida de diversidad por invasividad en el ambiente (fuera del 
cultivo).

[ ] 5. Hipotesis de prueba 5 Hipotesis de prueba. La modificacion genetica (resulta o no resulta) en cambios 
fenotfpicos/agronomicos que pueden llevar a efectos adversos sobre organismos no bianco o especies de 
interes en areas de cultivo comparado con el cultivo no modificado.
Ruta al dafio
Paso 1. La caractenstica introducida ocasiona un aumento de mortalidad en el organismo no bianco luego de 
una exposicion a la protefna o caractenstica introducida a una concentracion conocida.
Paso 2. El organismo no bianco tiene exposicion a la proteina o caractenstica en condiciones de cultivo a la 
concentracion en la cual le ocasiona m or tali and o afectacion.
Paso 3. Las cantidad de organismo no bianco aumenta significativamente la mortalidad o afectacion.
Paso 4. Se genera un dafio cuantificable de la poblacion de organismos no bianco.

[ ] 6. Inocuidad /  Equivalencia sustancial. HipotesiSde prueba. La modificacion genetica (resulta o no resulta) 
en cambigsJexiQtipicos/agronomicos que pueden lleva^g cambios nutricionales o efectos en la inocuidad en 
comptfafibnmQEdMelicultivo no modificado.

Paso n m m m t e r i s  :bica introducida ocasiona u n ^m b io  mfipicignal o de inocuidad en un producto de
in P .F N E T IC A Y
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consumo animal, humano o procesamiento.
Paso 2. El animal o humano tiene una exposition a la proteina o caracteristica en condiciones de cultivo o 
consumo en una concentration en la cual le puede ocasionar efectos adversos.
Paso 3. El consumo o exposition tiene efecto adverso.
Paso 4. Se genera un daho cuantificable.

[ ] 7. Otro_____________________________________________________________________________

4. Caracterizacion del riesgo (Definir la probabilidad de que cada paso ocurra)

Se debe considerar cada paso, analizarel expedientey buscar literatura para determinar la posibilidad de 
una conditiony detallar lo necesario para que ocurra ese paso. Cada paso termina con una condition para que 
continue con el siguiente paso.

5. Determinar el posible dano por la probabilidad de que ocurra mismo

Con base en el dano  y  la  p ro b a b ilid a d  de que el m ism o  o c u rra , es d ec ir, que  cada paso se conso lide  

y  ocasione el dano , se re a liz a  la  es tim ac io n  de l riesgo.

La e s tim a c io n  de l riesgo  es [In s ig n ific a n te , Bajo, M o d e ra d o , A lto ]

E S T IM A C IO N  D E L  R IE S G O

P R O B A B IL ID A D

M u y  A lta B A IO M O D E R A D O A L T O A L T O

A lta B A JO B A IO M O D E R A D O A L T O

B a ja IN S IG N IF IC A N T E B A IO M O D E R A D O M O D E R A D O

M u y  B a ja IN S IG N IF IC A N T E IN S IG N IF IC A N T E B A IO M O D E R A D O

M A R G IN A L M E N O R IN T E R M E D IA M A Y O R

C O N S E C U E N C IA

6. Medidas de Gestion de Riesgos propuestas

7. Dictamen Tecnico Final

La m e ta  a m b ie n ta l p a ra  G u a tem a la  d ^  "[inclu ir la meta ambiental\", es de riesgo  (seleccionar 
alguna: In s ig n ific a n te , Bajo, M o d e ra d o , A lfo ].

DFRN-01-R-040

FlTOlOOGEHtNC^ p j
rEWRSOSHK^J/

DIRECTOR DE FITOZQOC 
V RECURSOS NATIVOS 

VISAR-MAGA

Mario
MinistP^de Agrfcultura

Ganadena\u\Alimentaci6n

ntenegro F i r m a s
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FORMULARIO DFRN-01-R-041 

Formato de Dictamen Tecnico de los Miembros del CTBAG

E je m p lo  de b o rra d o r  de la  n o ta  q ue co n tie n e  el D ic ta m e n  T ecn ico  de l C o m ite  q ue en v ia  el 

C o o rd in a d o r a la  A NC  com o re s u lta d o  de las o p in io n es  tecnicas y  d e lib e ra c io n e s  de los m ie m b ro s  

del C o m ite  so bre  la  eva lu ac io n  de riesgos de sem illas  G M  de uso ag rico la

D B io -D F R N  N o ,

In g e n ie ro  

A lv a ro  R am os  

D ire c to r

A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e ten te

D ire c c io n  de F ito zo o g en e tica  y  Recursos N ativo s

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra , G a n a d e ria  y  A lim e n ta c io n

E stim ad o  D ire c to r:

ln$- 
DIRECT

X

En c u m p lim ie n to  de l "R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos M o d ificad o s  

p a ra  Uso A g ro p e c u a rio  [R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 ]"  y  de l "M a n u a l de P ro c e d im ie n to s  p a ra  la  

Im p le m e n ta t io n  de l R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 ]  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ificad o s  p a ra  Uso A grico la", en  los que se estab lece  que el ana lis is  de la  eva lu ac io n  y  gestion  

de riesgo  d e l uso p re v is to  de las s e m illa  g e n e tic a m e n te  m o d ific a d a  (co n o cid o  ta m b ie n  com o  

o rg an ism o  v iv o  m o d ific a d o ] de uso agrico la , p re s e n ta d o  p o r  p a rte  de l s o lic ita n te  a n te  la  D F R N - 

V IS A R  (Articulo 15.1 y  15.2 del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del 

Convenio sobre Diversidad Biologica), se re a liz a ra  p o r  p a rte  de la  D irecc io n  de F ito zo o g en e tica  y  

Recursos N ativo s  (co m o  A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e ten te ] y  de su en te  asesor y  de consulta , el 

C o m ite  T ecn ico  de B io seg u rid ad  A g ric o la  de G u a te m a la  (C TB A G ]; adem as, en c u m p lim e n to  con las 

ob lig ac ion es em an ad as  d e l "P ro to co lo  de C artag en a  so bre  S eg u rid ad  de la  B io tecn o lo g ia  del 

C on ven io  de D iv e rs id a d  B io lo g ica”, ra tif ic a d o  m e d ia n te  D ec re to  N o  4 4 -2 0 0 3  de l C ongreso de la  

R ep u b lica  de G u a tem a la . Se senala  que la re v is io n  tecn ica  y  c ien tifica  que g e n e ra  el C o m ite  a 

p a r t ir  d e l e v a lu a c io n  y  g estio n  de riesgo  p re s e n ta d o  p o r  el S o lic itan te , se co n s id era  com o la 

h e rra m ie n ta  tecn ica  p a ra  to m a r  d ecis iones sobre  s eg u rid ad  de la  b io te c n o lo g ia  m o d e rn a  segun el 

A rtic u lo  15 , A n exo  111 y  las guias tecnic)(s U N E P /C B D /B S /C O P -M O P /6 /1 3 /A d d .l ;  con la  p resen te  

co m u n icac io n  se p re s e n ta  el D ic ta m e n \T e c n ic o  de l C o m ite  so bre  la  so lic itu d  m e n c io n a d a  a 

c o n tin u a tio n .

\
en el Formulario de Solicitud
re g is tro  In te rn o  D B io -D F R N  N o. ___ ],

j  de la [  Nombre de la Organizacion ]. el 

segun consta e n  la  A yu d a  de M e m o ria  No. 

io n es y  d iscusion  tecn icas  p resen tad as

tontenccro Firmas Correspondientes

e Agricultura 
y  Alimentacion

VISAR-MAGA

—
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p o r  escrito  p o r p a rte  de los M ie m b ro s  de l CTBAG en su r e u n io n __ del [d ia ], de [m es], de [ano ],

p a ra  a n a liz a r  los p osib les  riesgos de l e ven to  X XXXX q ue co n tie n e  los genes XXXX. que le  c o n fie ren  

las s ig u ien tes  ca rac te ris ticas  X XXXXX a las sem illas  g e n e tic a m e n te  m o d ificad as  (G M ] o b je to  de la 

so lic itu d , re s u lto  u n  D ic ta m e n  de Aprobacion /Rechazo segun los c rite rio s  ad ju n to s  (o p in io n e s  

tecn icas  de los R ep re s e n ta n te s  de l C TG AB ).

P o r lo  a n te r io r , en  base a las co ns id erac io n es  tecn icas y  c ien tificas  (caso p o r  caso) se p ro c e d e  con  

la  d ec is ion  q ue co rresp o n d a , p a ra  asi p o d e r n o tif ic a r la  al C en tro  de In te rc a m b io  sobre  S egu rid ad  

de la  B io tecn o lo g ia , com o U su a rio  A u to r iz a d o  y  de esta  fo rm a  la  A u to r id a d  P u b lic a d o ra  au to ric e  

su p u b licac io n .

F irm a:

N o m b re :

Cargo:
C o o rd in a d o r C T B A G /

Jefe de B io te c n o lo g ia -D F R N -V IS A R -M A G A

In s titu c io n :
D ire c c io n  de F ito zo o g en e tica  y  Recursos N ativo s  

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra  y  G an ad eria

C iu d ad  y  fecha: G u atem a la , f d ia l / [ m e s l / fa n o l
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FORMULARIO DFRN-01-R-042

Formulario de Consults Previa sobre Productos Obtenidos Mediante Biotecnologia de
Precision

Campo de uso interno del MAGA
R eg is tro  In te rn o  D B io -D F R N  No:

Fecha de re c ib id o  p o r el 

P ro fe s io n a l A n a lis ta  del D B io - 

D F R N -M A G A /J e fe  de  

B io tecn o lo g ia  :

N o m b re :

F irm a:

Consults Previa sobre Productos Obtenidos Mediante Biotecnologia de Precision

A. 1NFORMACION DEL SOLICITANTE
1. Institucional
Nombre de la Institucion 
solicitante
Numero de registro de 
Comercializacion de semillas ante 
la DFRN-VISAR-MAGA
Direccion fisica para notificaciones
Telefono de oficina y extension
Correo electronico
2. Representante legal
Nombre
Identificacion/numero de DPI
Direccion fisica para notificaciones
Telefono celular, oficina y 
extension
Correo electronico:
3. Responsable tecnico titular
Nombre
Identificacion/numero de DPI
Profesion
Numero de colegiado activo
Cargo en la Institucion
Direccion fisica para notificaciones
Telefono celular, oficina y 
extension ——__ \V  • -^0^*'
Correo \ \  v fy .•,/ o \
Responsible tecnico suplente \ \____ m ____\ \ _ _________ 1.1.. =--J________________

^  Ktv/ u no v iw  i vos
)R DE FITOZOSp l̂'ttTICA ^  

Y RECURSOS NATr 
VISAR-MAGA

‘Mario M M e z  m nterutfro
Ministro^e Agricultura

Ganaderia v^Alimentaci6n

Firmas Correspondientes

■ ■
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Nombre
Identificacion/numero de DPI
Profesion
Numero de colegiado activo
Cargo en la Institucion
Direccion fi'sica para notificaciones
Telefono celular, oficina y 
extension
Correo electronico:

B. INFORMACION TECNICA
1. Sobre el organismo
Nombre cienti'fico del material a introducir al agroecosistema previsto

Descripcion taxonomica completa (Incluir familia, orden, especie, subespecie, cultivar, li'nea o 
serotipo, cuando corresponda] del material a introducir al agroecosistema previsto_____________

Nombre del (o los) cultivar(es), lfnea(s) o cepas(s) que se pretende introducir al agroecosistema 
previsto___________________________________________________________________

Empresa o institution que desarrollo el material.

Persona de contacto en el pais
Telefono celular, oficina y extension
Correo electronico
2. Sobre el proceso tecnologico
Descripcion detallada de la tecnica utilizada
Incluir mapa de toda construccion genetica utilizada en el proceso de obtencion
Tecnicas utilizadas para descartar la insercion de secuencias geneticas que codifiquen proteinas, ARN 
de interferencia, ARN de doble hebra, peptidos de sefializacion o secuencias regulatorias.

Explicar la Secuencia del ADN blaijCO

Explicar la Funcion en el organismo deHXsecuencia de ADN bianco

Explicit laiiSeetfffiiMba d$1 ADN luego d^plicai\^ tecnica / „ ?, •
(25 FlTfi/OOGENETICAY \ \  -  > . - 5 \_________ V\______________ 5 ■_; j. t„.j_________

JLl
DIRECTOR DE F IT 0 Z 0 0 b ^ . f f lA G & >  

Y RECURSOS NATIVOS 
VISAR-MAGA

MifWstro de’
Ganaokria y Alimentacibn

: Montenegro Firmas Correspondientes

tqricultura
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Explicar cambios de la funcion de la secuencia de ADN en el organismo

Proporcionar evidencia(s) relacionada(s) a la ausencia de secuencias recombinantes (si se utilizo un 
OVM intermedio).____________________________________________________________

3. Sobre el fenotipo______________________________________________________
Descripcion detallada del fenotipo resultante (puede adjuntar mas hojas al presente formulariol

Proporcionar evidencia de los cambios esperados en los usos propuestos del organismo resultante y 
sus derivados ________________

4. Autorizaciones___________________________________________________________
Aprobaciones del material por agendas regulatorias de otros pai'ses________________________
Proporcione copia legalizada del documento oficial si en caso el material de propagacion ha sido 
autorizado por la agenda oficial de algun pals. De ser asi, indicar el tipo de autorizacidn e informacion 
relacionada (disponibilidad web, fechos, etc.)

5. Referencias______________________________________________________________
Referencias de arti'culos de revistas con sistemas de evaluacion por pares.
Acompahar copia electronica de las publicaciones mencionadas (puede adjuntar mas hojas al presente 
formulario)

F irm a : S e llo

N o m b re :

C argo:

O rg a n iz a c io n :

L u g a r  y  F echa:

D e c la ro  b a jo  ju r a m e n to  p ro p io  y  d e  n u e s tra  re p re s e n ta d a  q u e  la  in fo r m a c io n  c o n te n id a  en  

e s ta  s o lic itu d  e n  to d a s  sus p a r te s , es c o m p le ta  y  e x a c ta .
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Guatemala
MINIS IS8IO  CSACiWO I IL'RA. 
GANADERIA V AUMENTACION

FORMULARIO DFRN-01-R-043

Formulario de Solicitud de Autorizacion para Uso Confinado de OVM para Uso
Agricola

Con base al n u m e ra l 5 .5 .2  y  8  d e l R eg lam en to  T ecn ico  de B io s e g u rid a d  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ific a d o s  p a ra  uso A g ro p e c u a rio  e n tre  G u a tem a la  y  H o n d u ra s , este fo rm a to  ap lica  a so lic itu d es  

re lac io n ad as  con a c tiv id ad es  de docencia  e in ves tig ac io n  p o r p a rte  de cen tro s  de en senan za  e

in vestig ac io n .

Campo de uso interno del MAGA
Id e n tif ic a d o r  In te rn o :

Fecha de in g reso  a las 
ventanillas de atencion al 
Usuario del VISAR:

El p re s e n te  fo rm u la r io  debe s e r c o m p le ta d o  en su to ta lid a d  p o r el s o lic ita n te  

P rim e ra  In s c r ip tio n  □  R e n o v a tio n  □

1. INFORMACION GENERAL

A. INFORMACION DEL SOLICITANTE
1. Institucional

Nombre de la entidad
Identificacion

Direccion fisica para notificaciones
Telefono

Correo electronico
2. Representante legal

Nombre
Identificacion

Direccion fisica para notificaciones
Telefono

Correo electronico:
3. Responsable tecnico

Nombre
Identificacion

Profesipn
Numero de colegiado actiw)

Cargo en la Instituciom
Direccion fisica para notificaciones

Telefono
Correo electronico:

DEL ORGAN! GENETICAMENTE MODIFICADO OBJETO DE ESTA
------------ / V  k ,.A ----------------

Organismo

ECTOR DE FIT0Z05 
Y RECURSOS NATrt 

VISAR-MAGA

Montenegro 
Ministro de Agricultura 

GanaaaNa y Alimentacibn

Firm as Correspondientes
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Nombre comun
Organismos donadores de los 
genes o caracteristicas 
introducidas
Metodo de Transformation
Genes o secuencias funcionales 
introducidas
Caracteristicas introducidas
Identificador unico asignado 
internacionalmente
Nombre Comercial o cualquier otra 
denomination con la que se 
identifica el material
Cantidad por unidad de medida de 
OVM
Ubicacion del area confinamiento 
fGeoreferenciada si esta disponible
Area de confinamiento fen m2]

C. INFORMACION SOBRE PROVEEDOR Y DESARROLLADOR
Proveedor del material o semilla (Responsable en el pais de origen]
Nombre de la Empresa /Institucion

Persona Responsable
Telefonofs]

Direccion
Correo electronico

*Adjuntar una nota por parte de la empresa/institucion proveedora donde le concede el permiso al 
solicitante para utilizar e importar este material cuando proceda.
** En cumplimiento al Articulo 5.4.2. literal C del RT "En caso de importacion de OVM para uso 
agricola por parte de un centro de ensenanza e investigacion, se realizara de acuerdo a las normas 
fitosanitarias aplicables establecidas por la ANC en el tema fitosanitario”.
Desarrollador del material o semilla
Nombre de la Empresa /Institucion

Persona Responsable
Telefonofs]

Direccion
Correo electronico

*Adjuntar una nota por parte de la empresa proveedora donde le concede el permiso al solicitante 
para utilizar e importar este material cuando proceda.
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del p erm iso  si este se h u b ie re  concedido.

2. ASPECTOS TECNICOS DE LA SOLICITUD

2.1. Titulo del proyecto

2.2. Resumen
Presentar un resumen y  description de las caracteristicas geneticas introducidas, el origen de las 
mismas, el organismo donador y  como funcionan. Es decir, como difiere del organismo parental no 
modificado (ejemplo: caracteristicas morfologicas o estructurales, actividades y  procesos fisiologicos, 
productos, secreciones, caracteristicas de crecimiento).

2.3. Antecedentes
Plantee claramente el problema que orienta la realization del estudio 
Justifique por que es necesario o importante el estudio

2.4. Objetivos
Describa de manera claray precisa los objetivos (general y  espetificos) de la propuesta de uso 
confinado de OVM.

2.5. Metodologia
Describa claramente los metodos, tecnicasy procesos a emplear. Indispensable inclu ir aspectos tales 
como fuente del material GM, tipo de modification genetica (genes introducidos, caracteristicas 
codificadas), numero de materiales a evaluar, tamano del area para el ensayo confinado, ubicacion 
del proyecto de uso confinado, medidas de bioseguridad, acciones de gestion de riesgo, contention, 
personal involucrado, etc.

2.5.1. Lugar de la Evaluation
- Definir la ubicacion de la localidad geografica. Adjuntar georreferenciacion, ademas de mapas y  
croquis del sitio de confinamiento
- Dimensiones de parcela netay parcela bruta

2.5.2. Diseno experimental
Universo de estudio, tamano de muestra, unidad de analisis 
Variables cuantitativasy cualitativas a considerar

2.5.3. Conformation de la comision interna de bioseguridad

Nombre completo No. DPI Formacion academica Funcion/Responsabilidad
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- In v e n ta r io  de todas las cepas v ivas  q ue poseen, y  aq ue llas  que h a y a n  u tiliz a d o  p re v ia m e n te , el 

cual p o d ra n  p o n e r a so lic itu d  de la  A N C  en caso de u n  re q u e r im ie n to __________________________

Nombre de la especie No. De cepas Uso previsto de la cepa*

*M e n c io n e  el o rg an ism o  re c e p to r  in v o lu c ra d o  (n o m b re  com un, especie)

2.6. Analisis de Riesgo

2.6.1. Organismo donador
In d ic a r la  c lasificacion taxo n om ica  y  las caracteristicas biologicas del donante.

2.6.2. Organismo receptor
In d ic a r la c lasificacion taxonom ica , los centros de o rig en  y  de d ive rs id ad  genetica del organism o  

re c e p to r y  los hab ita ts  en los que el o rganism o puede p e rs is tir  o p ro life ra r. D eta lles  de la b io log ia  del 

cultivo .

2.6.3. Caracterizacion molecular
- C arac terizac io n  y  descripcion  de los m ate ria les  geneticos

E lem entos u ti izados

Elemento 
Genetico o 
Secuencia

Origen
(organismo

donante,
nombre

cientifico)

Tamano 
(Pares de 

Bases)
Posicion

Funcion
Citas

bibliograficas
En

organismo
donante

En
vector

S istem a de tran s fo rm ac io n  y  seleccion em p eados.

- B reve  rev is io n  (basada en lite ra tu ra  c ien tificam en te  va lidada, publicaciones con rev is io n  de p ares) 

de la es tab ilid ad  y  h eren c ia  m en d e lian a  o segregacion de las caracteristicas geneticas.

2.6.4. Expresion de la proteina (cuando la misma exista)
- D escrib ir las secuencias de am inoacidos de las regiones codificantes in tro du c id as . Si corresponde, 

sen a lar las m od ificaciones rea lizad as  de la secuencia o rig ina l.

- In d ic a r los te jidos  donde se exprpsan las secuencias in troducidas .

2.6.5. Fenotipo
- D es c rib ir e l cam bio  en el fen o tip o  g i  e rado  com o resu ltado  de la  m o d ificac ion  genetica.

2.6.6. Gestion de riesgo
In d ic a r las m ed idas  propuestas  par;

MKDfDAS DF. BIOSRGIJRIDAD
llad a  de los p ro o  

(igen, en los paise:

DIRECTOR DE FITOZO 
Y RECURSOS NATiyi 

VISAR-MAGA

de riesgo en caso de ser necesarias.

de b iosegurid  

tran s ito  y

Ministr 
GanaderiaN

wntcticjjfi 
Agricultura 

Alimentacion

han sido usados 

ra  p re v e n ir  la



GUATEMALA Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

contam inacion , l ib e ra tio n  y  d isem in acio n  en la  p ro d u c tio n  de: el o rgan ism o d onador, el o rganism o  

recep to r, el vec to r o agente vector.

M E D ID A S  DE C O N TE N C IO N

U na descripcion  d e ta llad a  de los p ro ced im ien tos , procesos y  m ed idas de seguridad  p ro p u esta  que  

seran  u tilizad o s  p ara  p re v e n ir  el escape y  la d isem in acio n  del o rgan ism o donador, el v e c to r o agente  

v e c to r y  el o rgan ism o re c e p to r (O V M ).

M E T O D O  DE D IS PO SIC IO N  F IN A L

U na descripcion  de ta llad a  de los m etodos propuestos p ara  el m an ejo  de los desechos de la b o ra to rio  y  

los m ate ria les  u tilizad o s  en el p royecto  (sustratos, p lantas, granos, etc.). A dem as, una descripcion  

d eta llad a  del m eto d o  de d isp o s itio n  final de todos los insum os y  m ate ria les  una vez te rm in a d o  el 

proyecto .

2.6.7. Metodos sugeridos para la deteccion e identification
- M e n tio n  del m eto d o  de deteccion  u tilizad o  p ara  el o los eventos u tilizados.

2.7. Directrices de Bioseguridad
Mencione las normas, directrices y  acuerdos internacionales en bioseguridad de organismos vivos 
modificados para uso agricola de uso confinado que se estaran implementado en el marco de este 
proyecto.
Basado en el Art. 8 de la Ley de Proteccion y  Mejoramiento Ambiental, Decreto 68-86, incluya el 
numero de resolucion aprobatoria del instrumento ambiental correspondiente.
Es importante que el solicitante este familiarizado con las normas ambientales, de sanidad e 
inocuidad del pais.

2.8. Referencias Bibliograficas
Incluir las referencias bibliograficas que se mencionen en la solicitud.
Elformato es libre, pero debe contener al menos: autor (es), ano de publicacion. Titulo. Nombre de la 
revista, libro o documento. Identificadores (Numero, volumen, paginas).
Las referencias de informacion tomada de Internet deben contener los vinculos y  la fecha de 
consulta.
Adjuntar copia de la mayor cantidad de referencias citadas enformato virtual (pdfen Cd o USB)

2.9. Declaracion de Veracidad y de Responsabilidad
Adjuntar original de la declaracion jurada de veracidad de la informacion consignada y  de 
responsabilidad sobre cualquier escape involuntario o efecto adverso cuando se trate con
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FORMULARIO DFRN-01-R-044

Formulario de Solicitud de Autorizacion para Uso Confinado de OVM para Uso
Agricola

Con base al n u m e ra l 5 .5 .2  y  8 de l R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ificad o s  p a ra  uso A g ro p e c u a rio  e n tre  G u a tem a la  y  H o n d u ras , este fo rm a to  ap lica  a so lic itu d es  

re lac io n ad as  con ac tiv id ad es  de docencia  e in ves tig ac io n  p o r p a rte  de cen tro s  de en sen an za  e

investig ac io n .

Campo de uso interno del MAGA
Id e n tif ic a d o r  In te rn o :

Fecha de ingreso  a las 

v e n ta n illa s  de a ten c io n  

al U su ario  de l V ISAR:

El p re s e n te  fo rm u la r io  debe ser c o m p le ta d o  en su to ta lid a d  p o r e l s o lic ita n te  

P rim e ra  In s c r ip tio n  □  R e n o v a tio n  □

1. INFORMACION GENERAL

A. INFORMACION DEL SOLICITANTE
1. Institucional

Nombre de la entidad
Identificacion

Direccion ffsica para notificaciones
Telefono

Correo electronico
2. Representante legal

Nombre
Identificacion

Direccion fisica para notificaciones
Telefono

Correo electronico:
3. Responsable tecnico

Nombre
Identificacion

Profesion
Numero de colegiado activo

Cargo en la Institucion
Direccion fisica para notificaciones

^ T e l e f o n o
electronico:

ORGANISMO ENETIC MODIFICAI _

DIRECTOR DE f it o I M  
Y RECURSOS NATIVOS 

VISAR-MAGA

dientes--
♦GA' y ‘Mariv 

Ministro' 
Ganaderia y'

mte.ne.gro 
Agricultura 
iimentacidn

ESTA
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Guatemala
MINISIl'Hlt'f t  .VrlWi i ■; \i\ 
GANADKRIA Y AiJMt'NTACION

W

Nombre Cientifico del Organismo
Nombre comun
Organismos donadores de los 
genes o caracteristicas 
introducidas
Metodo de Transformacion
Genes o secuencias funcionales 
introducidas
Caracteristicas introducidas
Identificador unico asignado 
internacionalmente
Nombre Comercial o cualquier otra 
denominacion con la que se 
identifica el material
Cantidad por unidad de medida de 
OVM
Ubicacion del area confinamiento 
fGeoreferenciada si esta disponible
Area de confinamiento fen m2}

C. INFORMACION SOBRE PROVEEDOR Y DESARROLLADOR
Proveedor del material o semilla fResponsable en el pais de origen}
Nombre de la Empresa /Institution

Persona Responsable
Telefonofs}

Direction
Correo electronico

*Adjuntar una nota por parte de la empresa/institucion proveedora donde le concede el permiso al 
solicitante para utilizar e importar este material cuando proceda.
** En cumplimiento al Articulo 5.4.2. literal C del RT "En caso de importation de OVM para uso 
agricola por parte de un centro de ensenanza e investigation, se realizara de acuerdo a las normas 
fitosanitarias aplicables establecidas por la ANC en el tema fitosanitario".
Desarrollador del material o semilla
Nombre de la Empresa /Institution

Persona Responsable
Telefonofs}

Direction
Correo electronico

*Adjuntar una nota por parte de la empresa proveedora donde le concede el permiso al solicitante 
para utilizar e importar este material cuando proceda.
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N o m b re :

C argo:

O rg a n iz a c io n :  
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MINIS I'EKIO OF. AGR1C.11.11 RA. 
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Guatemala

in exac titu d  en la  in fo rm a tio n  o d o cu m e n ta tio n  d ara  lu g ar al rechazo  de la  solic itud , o a la re v o c a tio n

del p erm iso  si este se h u b ie re  concedido.

2. ASPECTOS TECNICOS DE LA SOLICITUD

2.10. Titulo del proyecto

2.11. Resumen
Presentar un resumen y  description de las caracteristicas geneticas introducidas, el origen de las 
mismas, el organismo donador y  como funcionan. Es decir, como difiere del organismo parental no 
modificado (ejemplo: caracteristicas morfologicas o estructurales, actividades y  procesos fisiologicos, 
productos, secreciones, caracteristicas de crecimiento).

2.12. Antecedentes
Plantee claramente el problema que orienta la realization del estudio 
Justifique por que es necesario o importante el estudio

2.13. Objetivos
Describa de manera claray precisa los objetivos (generaly espetificos] de la propuesta de uso 
confinado de OVM.

2.14. Metodologfa
Describa claramente los metodos, tecnicasy procesos a emplear. Indispensable incluir aspectos tales 
como fuente del material GM, tipo de modification genetica (genes introducidos, caracteristicas 
codificadas), numero de materiales a evaluar, tamano del area para el ensayo confinado, ubicacidn 
del proyecto de uso confinado, medidas de bioseguridad, acciones de gestion de riesgo, contention, 
personal involucrado, etc.

2.14.1. Lugar de la Evaluacion
- Definir la ubicacidn de la localidad geograflca. Adjuntar georreferenciacion, ademas de mapas y  
croquis del sitio de confinamiento
- Dimensiones de parcela neta y  parcela bruta

2.14.2. Diseno experimental
Universo de estudio, tamano de muestra, unidad de analisis 
Variables cuantitativasy cualitativas a considerar

2.14.3. Conformacion de la comision interna de bioseguridad

Nombre completo No. DPK Formacion academica Funcion/Responsabilidad

-;Tk le  tecn ico  de la ^ o lic itu ^ ^ x p e r ie n c ia  en  ac tiv id ad es  de u tiliz a c io n  co n fin ad a

e m od ificados?
___________C U R S O S  N A T1V0S

In#.,
D IR E C T O R  DE F I T 0 2 0 0 d s t S ^ G N • 
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MINIS TF.KK) DEAGfflnl'lVRA. 
i,.A\AD!-KL\ V AUMt'MAMON

Guatemala

N o □  Si □  (mencione brevemente los detalles)

- In v e n ta r io  de todas las cepas v ivas  que poseen, y  aq ue llas  que h ayan  u tiliz a d o  p re v ia m e n te , el 

cual p o d ra n  p o n e r a so lic itu d  de la  A N C  en  caso de un  re q u e r im ie n to __________________________

Nombre de la especie No. De cepas Uso previsto de la cepa*

*M e n c io n e  el o rg an ism o  re c e p to r  in v o lu c ra d o  (n o m b re  co m u n, esp ecie )

2.15. Analisis de Riesgo

2.6.1. Organismo donador
In d ic a r la c lasificacion taxo n om ica  y  las caracteristicas biologicas del donante.

2.6.2. Organismo receptor
In d ic a r la c lasificacion taxonom ica, los centros de o rig en  y  de d ivers id ad  genetica del organism o  

re c e p to r y  los h ab ita ts  en los que el o rganism o puede p e rs is tir  o p ro life ra r. D eta lles  de la b io log ia  del 

cultivo .

2.6.3. Caracterizacion molecular
- C arac terizac io n  y  descripcion  de los m ate ria les  geneticos

E lem entos u ti izados

Elemento 
Genetico o 
Secuencia

Origen
(organismo
donante,
nombre

cientifico]

Tamano 
(Pares de 

Bases)
Posicion

Funcion
Citas

bibliograflcas
En

organismo
donante

En
vector

Sistem a de tran s fo rm ac io n  y  seleccion em p eados.

- B reve  rev is io n  (basada en lite ra tu ra  c ien tificam en te  va lid ada , publicaciones con rev is io n  de pares] 

de la es tab ilid ad  y  h eren c ia  m en d e lian a  o segregacion de las caracteristicas geneticas.

2.6.4. Expresion de la proteina (cuando la misma exista)
- D es c rib ir las secuencias de am inoacidos de las regiones codiflcantes in tro du c id as . Si corresponde, 

sen a lar las m odificac iones rea lizad as  de la secuencia o rig ina l.

- In d ic a r los te jidos donde se expresan  las secuencias in troducidas .

2.6.5. Fenotipo
- D es c rib ir el cam bio  en el fen o tipo

2.6.6. Gestion de riesgo
In d ic a r las m ed idas p ropuestas p ara  la

erado  com o resu ltado  de la m o d ific a tio n  genetica.
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MINIS TliKlO DKAGRIO I P. Rv
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Guatemala

contam inacion , lib e rac io n  y  d isem in acio n  en la produccion  de: el o rgan ism o donador, el organism o  

recep to r, el v e c to r o agente vector.

MEDIDAS DE CONTENCION
U na descripcion  d e ta llad a  de los p ro ced im ien tos , procesos y  m ed idas  de seguridad  p ro p uesta  que  

seran  u tilizad o s p a ra  p re v e n ir  el escape y  la d isem inacion  del o rgan ism o do nad o r, el vec to r o agente  

v e c to r y  el o rgan ism o re c e p to r (O V M ).

METODO DE DISPOSICION FINAI,
U na descripcion  d e ta llad a  de los m etodos propuestos p ara  el m an ejo  de los desechos de la b o ra to rio  y  

los m ate ria les  u tilizad o s  en el p ro yecto  (sustratos, p lantas, granos, etc.). A dem as, u na descripcion  

deta llad a  de l m eto d o  de d isposicion  fin a l de todos los insum os y  m ate ria les  u na vez te rm in a d o  el 

proyecto .

2.6.7. Metodos sugeridos para la deteccion e identificacion
- M e n tio n  del m eto d o  de deteccion u tiliza d o  p ara  el o los eventos u tilizados.

2.16. Directrices de Bioseguridad
Mencione las normas, directrices y  acuerdos internacionales en bioseguridad de organismos vivos 
modificados para uso agricola de uso confinado que se estaran implementado en el marco de este 
proyecto.
Basado en el Art. 8 de la Ley de Proteccion y  Mejoramiento Ambiental, Decreto 68-86, incluya el 
numero de resolucion aprobatoria del instrumento ambiental correspondiente.
Es importante que el solicitante este familiarizado con las normas ambientales, de sanidad e 
inocuidad del pais.

2.17. Referencias Bibliograficas
Incluir las referencias bibliograficas que se mencionen en la solicitud.
Elformato es libre, pero debe contener al menos: autor (es], ano de publicacion. Ti'tulo. Nombre de la 
revista, libro o documento. Identificadores (Numero, volumen, paginas).
Las referencias de informacion tomada de Internet deben contener los vinculos y  la fecha de 
consulta.
Adjuntar copia de la mayor cantidad de referencias citadas enformato virtual (pdfen Cd o USB]

2.18. Declaracion de Veracidad y de Responsabilidad
Adjuntar original de la declaracion jurada de veracidad de la informacion consignada y  de 
responsabilidad sobre cualquier escape involuntario o efecto adverso cuando se trate con
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MINIS TERlODK.AGRIOITl RA. 
wANADKRLA V AUMENTACION

Guatemala

FORMULARIO DFRN-01-R-045

Formulario de Boleta de Rechazo

Con base en el arti'cu lo  8 d e l R eg la m e n to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ificad o s  p a ra  uso A g ro p e c u a rio , y  a la in fo rm a tio n  p re s e n ta d a  en el fo rm u la r io  de so lic itu d  de  

a u to r iz a c io n  p a ra  la  a c tiv id a d  de

___________________________________________________________________________________ , (co n  el re g is tro

In te rn o  D B io -D F R N  N o .___ ), p re s e n ta d o  p o r  [  Nombre del Representante Legal ]  de la  [  Nombre
de la solicitante ]. e l cual fu e  p re s e n ta d o  a l D e p a rta m e n to  de B io tecn o lo g ia , de la  D ire c c io n  de  

F ito zo o g en e tica  y  R ecursos N ativo s , d e l M in is te r io  de A g r ic u ltu ra  el [d ia ] de [m es] de [ano ] y  en  

a te n c io n  a la  re v is io n  de c u m p lim ie n to  de req u is ito s  p a ra  la  a c tiv id a d  que a c o n tin u a tio n  de

menciona: Protocolo de investigation_. Analisis de riesgo (evaluation y gestion de riesgo):__ .
OVM obtenido mediante biotecnologia de precision:___ Uso confinado:__ . Liberacion Experimental:___.
Prueba Pre-comercial: __ .Liberacion Comercial: __ . Solicitud de importation ___. Otro*:

*Especifique: ___________________________________________________________
, se d ec ide  RECHAZAR la  m is m a  p o r las s igu ien tes  razones:

En co nsecuencia  de lo  a n te r io r , se h a ra  e n tre g a  al s o lic ita n te  de la  s o lic itu d  y  de to d a  la  

d o c u m e n ta t io n  a d ju n ta  en ella . Es im p o rta n te  to m a r  en c o n s id erac io n  que "En caso de que haga 
fa lta  o no se cumpla con algun requisito de caracter administrativo, tecnico o cientifico, se 
interrumpira el plazo estipulado en el manual de procedimiento y  el ]efe de Biotecnologia/ 
Coordinador del CTBAG/Profesional Analista de DBio-DFRN, lo comunicard directamente al 
solicitante para su cumplim ientoy posterior al cumplimiento de dicho requerimiento, se continuara 
con el proceso de analisis".

I. Firma:

N o m b re :

Cargo:

P ro fes io n a l A n a lis ta  de D B io -D F R N /C o o rd in a d o r  

C T B A G /

Jefe de B io tecn o lo g ia

In s titu c io n :
D ire c c io n  de F ito zo o g e n e tic a  y  R ecursos N ativo s  

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra  y  G an ad eria

C iu d ad  y  fecha: G u atem a la , f d ia l / f m e s l / fa f io l

ln B : & gr. M v a n
D I R E C T O R  D E

v  R E C U R S O S  N A T IV O S '  
V I S A R - M A G A

iMario fiRfadez Montenegro
Ministro\te Agricultura 

Ganaderia y Alimentacion
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MINIS M-RIO DKAGWa)! il.R-i 
(rANADJifilA y AI.IMfNT.vnON

FORMULARIO DFRN-01-R-046

Certificado de Autorizacion y Dictamen Tecnico sobre Solicitud de Autorizacion de Uso
Confinado de OVM para Uso Agricola

E je m p lo  de b o rra d o r  de la n o ta  q ue co n tie n e  el C ertif ic a d o  de A u to r iz a c io n  y  D ic ta m e n  Tecn ico  

del C o m ite  que g e n e ra  el C o o rd in a d o r y  e n v ia  a la A N C  p a ra  sem illas  GM  de uso ag rico la  p a ra  uso  

co nfin ad o

En c u m p lim ie n to  del "R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos M o d ificad o s  

p a ra  Uso A g ro p e c u a rio  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )"  y  de l "M a n u a l de P ro c e d im ie n to s  p a ra  la 

Im p le m e n ta c io n  de l R eg la m e n to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ific a d o s  p a ra  Uso A g rico la", en lo  que se estab lece  que el ana lis is  de la eva lu ac io n  y  gestion  de 

riesgo  de l uso p re v is to  de las sem illas  g e n e tic a m e n te  m o d ific a d o  (co n o cid o  ta m b ie n  com o  

o rg a n is m o  v iv o  m o d ific a d o ) p a ra  uso agrico la , p re s e n ta d a  p o r el s o lic ita n te  a n te  la D F R N -V IS A R  

(Articulo 15.1 y  15.2 del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologi'a del Convenio 

sobre Diversidad Biologica), se re a liz a ra  p o r p a rte  de la  D ire c c io n  de F ito zo o g en e tica  y  Recursos  

N ativo s  (co m o  A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e te n te ) y  de su en te  asesor y  de consu lta , el C om ite  

T ecn ico  de B io seg u rid ad  A g ric o la  de G u a tem a la  (C TB A G ); adem as, en c u m p lim e n to  con las 

ob lig ac ion es em an ad as  d e l "P ro to co lo  de C artag en a  so bre  S egu rid ad  de la  B iotecnologi'a  del 

C on ven io  de D iv e rs id a d  B io logica", ra tif ic a d o  m e d ia n te  D ecre to  N o 4 4 -2 0 0 3  de l C ongreso de la 

R ep u b lica  de G u a tem a la . Se senala  que la  re v is io n  tecn ica  y  c ie n tific a  que g en era  el C o m ite  a 

p a r t ir  de la  e v a lu a c io n  y  g es tio n  de riesgo p re s e n ta d o  p o r el S o lic itan te , se c o n s id era  com o la 

h e rra m ie n ta  tecn ica  p a ra  to m a r  d ecis iones sobre  s eg u rid ad  de la  b io tecnolog i'a  m o d e rn a  segun el 

A rtic u lo  15 , A n exo  I I I  y  las guias tecn icas U N E P /C B D /B S /C O P -M O P /6 /1 3 /A d d .l ;  con la p resen te  

co m u n icac io n  se p re s e n ta  el D ic ta m e n  T ecn ico  d e l C o m ite  so bre  la  so lic itu d  m e n c io n a d a  a 

c o n tin u a tio n .

Con base en la  in fo rm a tio n  co n te n id a  en  el F o rm u la r io  de S o lic itu d

R eg is tro  In te rn o  D B io -D F R N  No..
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ad ju n to s .

P o r lo  a n te r io r , en  base a las co ns id erac io n es  tecn icas y  c ien tfficas  (caso p o r  caso j se p ro ced e  con  

la  dec is ion  que co rresp o n d a , p a ra  asi p o d e r n o tif ic a r la  al C en tro  de In te rc a m b io  sobre  S egu rid ad  

de la  B io tecn o lo g ia , com o U su ario  A u to r iz a d o  y  de esta fo rm a  la  A u to r id a d  P u b lic a d o ra  au to ric e  

su p u b licac ion .

El d ic ta m e n  se basa en la  M e to d o lo g ia  de F o rm u la tio n  de P ro b le m a  segun se d e ta lla  a 

c o n tin u a tio n :

F irm a:

N o m b re :

Cargo:

C o o rd in a d o r CTBAG  

Jefe de B io tecn o lo g ia  

P ro fes io n a l A n a lis ta  de D B io -D F R N

In s titu c io n :
D ire c c io n  de F ito zo o g e n e tic a  y  Recursos N ativo s  

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra  y  G an ad eria

C iu d ad  y  fecha: G u atem a la , fd ia ] / f m e s l / fa n o l

LOGO SAG Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA) 
Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos 

Departamento de Biotecnologia
Comite Tecnico de Bioseguridad Agricola de Guatemala (CTBAG)

LOGO

OPINION TECNICA DE MIEMBRO DE LA CTBAG P agina  

_ de _

am m a:

FITOZ 
RECURSOS t  

VISAR-MAGA

En aten c io n  al A r t ._  del M an u a l d & P ro c e d im ie n to s ___ y  con base en  la in fo rm a tio n  co n te n id a  en el

"F o rm u la r io  de S o lic itu d  de A u eo rizac io n  de Uso C on fin ado  de O V M  p a ra  Uso A g ric o la ”

(E x p e d ie n te  con Id e n tif ic a d o r  In te rn e  N o .___ ), s u m in is tra d a  p o r  [  Nombre del Representante
Legal ]  de la [  Nombre de la Organization ]  y  en el ana lis is  de los p osib les  riesgos de las sem illas  

de o rg an ism o s v ivo s m o d ificad o s  de u s to a g ric o la  p a ra  el m e d io  a m b ie n te , la  sa lu d  h u m a n a  y  

^ rF e ® p ib n d ie n te s  a m i ca^ jp o  de o^<iocim iento , m e  p e rm ito  in d ic a r  m i reco m en d ac io n , la  

t ie m p o  y  lugar

A PR O B

m ino s in d icad o s en la so lic itu d . 

D E N E G A R  □

'M ario : 
MinistrJ 

Ganaderia'

ntenegro 
Agricultura 
limentacion
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FIRMA:____

NOMBRE:___

INSTITUCION: 

FECHA:____

DFRN-01-R-046
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FORMULARIO DFRN-01-R-047

Formulario de Solicitud de Autorizacion de Semilla Geneticamente Modificada para
uso Agricola

Con base al n u m e ra l 5 .4 .3 , 5 .4 .4 , 5 .4 .5  y  8 de l R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism os  

V ivo s  M o d ific a d o s  p a ra  uso A g ro p e c u a rio  R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 , la  p e rso n a  fis ica (n a tu ra l o in d iv id u a l)  

o ju r id ic a  [en adelante el Solicitante), debe c u m p lir  con lo que el p re s e n te  fo rm a to  ind ica.

Campo de uso interno del DBio-DFRN-VISAR-MAGA
R eg is tro  In te rn o  D B io -D F R N  No:

Fecha de re c ib id o  p o r  el Jefe de  

B io tecn o lo g ia  o P ro fes io n a l 

A n a lis ta  de l D B io -D F R N

N o m b re :

F irm a:

1. T1PO DE SOLICITUD (Marque solo una opcion cuando aplique)
A lib erac io n  p ara  uso e x p e rim e n ta l ( )

B L ib erac ion  co m erc ia l ( )

C L ib erac ion  p re -co m erc ia l (  )

P roduccion  de lineas p a ra  investigacion  ( ). 

E ventos apilados (  )

P ro ced im ien to  S im plificado  ( )

El p re s e n te  fo rm u la r io  debe s e r co m p le ta d o  en  su to ta lid a d  p o r el so lic itan te , con la in fo rm a c io n  

re q u e r id a  de fo rm a  o rd e n a d a , c la ra  y  d e ta llad a .

P rim e ra ^ n s c rip c io n  □  

2. INFORMACION GENERAL

.A INFORMACION GENERAL DEL ORGAN! 
SOLICIT!!

O rgan ism o

'difteadcu___%.

DIRECTOR DE FITOZOOC 
Y RECURSOS NATIVC 

VISAR-MAGA

R en o vac io n  □

GENETICAMENTE MODIFICADO OBJETO DE ESTA

fylario
MinistrJ

Ganaderia'

ontenefjn 
Agricultura 

Alimentation

ndientes
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Mencionar a los Organismos 
receptores u organismos 
parentales (donadores de los genes 
o caracteristicas introducidas);
Mencionar el Metodo de 
Transformation
Mencionar que Genes o secuencias 
funcionales fueron introducidas
Mencionar las Caracteristicas 
introducidas
Proporcionar el Identificador unico 
asignado internacionalmente 
(OCDE)
Proporcionar el nombre comercial 
o cualquier otra denomination con 
la que se identifica el material en el 
pais de origen y de procedencia
Proporcionar el dato de la Cantidad 
(volumen etc.) total de la semilla 
GM a utilizar
Proporcionar las coordenadas de 
ubicacion del area de liberacion (en 
coordenadas GTM)
Proporcionar el area de la parcela 
neta y bruta en m2 y ha.

B. INFORMACION SOBRE PROVEEDOR Y DESARROLLADOR
Proveedor del material o semilla (Responsable en el pais de origen)
Nombre de la Empresa /Institucion
Nombre del representante 
legal/gerente/responsable
Numero de Telefono(s)de 
oficina/extension y celular
Direction fisica para notificaciones
Correo electronico
*Adjuntar una nota por parte de la empresa/institucion proveedora donde le concede el permiso al 
solicitante para utilizar este material cuando proceda.
** En cumplimiento al numeral 22 "Queda prohibida la importation de un organismo vivo modificado 
para uso agropecuario que haya sido objeto de prohibition en el pais de origen o procedencia". Por 
tanto, la importation de semillas GM no excluye el estricto cumplimiento de todas las normas y leyes 
del pais incluidas aquellas relacionadas a los temas de semillas, sanidad vegetal y ambiental, entre 
otras, sin perjuicio de otras no m

DIRECTOR DE FIT020 
Y RECURSOS NAT 

VISAR-MAGA
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solicitante para utilizar este material cuando tenga la autorizacion por parte de la ANC.

Firma del
Representante 
Legal
Nombre del
Representante 
Legal 
Cargo:
Organization:
Lugary Fecha:

D eclaro  bajo  ju ra m e n to  p ro p io  y  de n u estra  rep resen tad a  que la in fo rm a tio n  conten ida  en esta  

so lic itud  en todas sus partes, es co m p le ta  y  exacta. D eclaro  acep ta r que c u a lq u ie r fa lsedad o 

in exac titu d  en la  in fo rm a tio n  o d o cu m e n ta tio n  d ara  lu g a r al rechazo de la  so lic itud , o a la  rev o c a tio n  

del p e rm iso  si este se h u b ie re  concedido.

3. ASPECTOS TECNICOS DE LA SOLICITUD

3.1. Protocolo para la conduccion y manejo de pruebas experimentales, pre-comercial y 
comercial con semilla geneticamente modificada.

3.1.1. Titulo del proyecto

3.1.2. Resumen
Presentar un resumen que contenga la description de las caracteristicas geneticas introducidas, el 
origen de las mismas, el organismo donador y  como funciona. Es decir, como difiere del organismo 
parental no modificado (ejemplo: caracteristicas morfologicas o estructurales, actividades y  procesos 
fisioldgicos, productos, secreciones, caracteristicas de crecimiento etc). Asi mismo los objetivos a 
alcanzar en la liberacion (segun sea el caso) en funcion de la eficacia biologica de (l) los evento(s) 
introducido(s).

Sello de la 
institution

3.1.1. Contenido minimo para la ejecucion de las liberaciones experimental, pre- 
comercial y comercial.

En esta s e c tio n  se in c lu y e n  asp W to s  m in im o s  que debe c o n te n e r el p ro to c o lo  p a ra  la  conduccion  

y  m a n e jo  de p ru eb as  e x p e rim e n ta le s  con sem illa  GM p a ra  uso ag rico la  p a ra  lle v a r  a cabo d ichas  

p ru eb as  en  el p a is .:

P ara  S o lic itu d  de Uso E x p e rim e n ta l, tiebe p re s e n ta rs e  en el s ig u ien te  esquem a:

- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEtiA
- FUNDAMENTO TEOR1CO înformation cientifica de soporte, respuestas posibles a las 

sis planteadas)
> DE INVESTIGACR^N fgenbridy especificos)
ION (razones tecmms v cienmlcas que orienta(n) la presentation de esta

DIRECTOR DE FITOZOC 
Y RECURSOS 

VISAR-MAGA

illanS^endez ‘Montenegro
Minisi^o de Agricultura 

Ganaderte y Alimentacidn

lientes
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- METODOLOGIA
a. Tipoy diseno experimental del estudio. Inclu ir aspectos relacionados con universo de 

estudio, selecciony tamaho de muestra, unidad de analisis y  observacidn.
b. Mencionar la cantidad o volumen de material que vaya a emplearse en el experiment
c. Definir la(s)  ubicacion(es) de la(s)  localidad[es] geogrdfica(s) donde se hard la introduccion, 

movilizaciony/o liberacion. Adjuntargeorreferenciacion en coordenadas GTM, ademas de 
mapasy croquis de los sitios en los que se hard el experimento (parcela netay bruta).

d. Dimensiones de parcela netay parcela bruta (m2y  ha],
e. Hipotesis
f. Definiciones operacionales (variables cuantitativasy cualitativas a tomar en 

consideracion)
g. Procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos a u tiliza ry  metodos 

para el control de calidad de los datos
h. Tecnicas de analisis de datosy procesamiento de la informacion.

- PLAN DE ANALISIS DE LOS RESUL TADOS
a. Metodosy modelos de analisis de los datos segun tipo de variables
b. Programas a utilizar para analisis de datos

- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
- USO PREVISTO

- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (desde su almacenamiento, traslado, siembra, manejo del cultivo, 
cosechay post-cosecha).

ANEXOS (Toda informacion que ayude a c la rificary a enriquecer el protocolo, Instrumentos de 
recoleccion de informacion. Mapas de ubicacion de las parcelas, ampliacion de metodos y  
procedimientos a utilizar, etc.)

P ara  el caso de la  S o lic itu d  de L ib e ra c io n  P re -C o m e rc ia l de se m illa  G M  y  lib e ra c io n  C o m erc ia l de  

s e m illa  G M , el s o lic ita n te  d e b e ra  c u m p lir  con el s ig u ien te  p ro to c o lo  de c o n d u c tio n  y  m a n e jo  de 

sem illas  G M  p a ra  lib e ra c io n  p re -c o m e rc ia l o lib e ra c io n  co m erc ia l, segun sea el caso:

- Describa claramente el (los) ohjetivo(s) o propositofs) de la introduccion, movilizaciony/o liberacion 
al medio ambiente del artlculo regulado
- Mencione claramente la iustifcacion o razones que orienta(n) la presentacion de esta solicitud
- Describa de manera clara, precisay detallada la metodoloaia que se empleard. Incluir pero no 
limitarse a lo siguiente:

- Presentar el diseno experimentaly/o de produccion propuesto.
- Mencionar la cantidad o volumen(cantidad de semilla en kg) de material OVM que vaya a 

importar, liberar, product, cosechar, emplearse en el experimento, a transferirse en el primer 
movimiento trans fronterizo^etc., segun sea el caso.

- Definir la(s) ubicacidn(es) denffs) localidad(es) geografica(s) donde se hard la introduccion, 
movilizaciony/o liberacion. Adjuntar georreferenciacion (coordenadas GTM), ademas de mapasy 
croquis de los sitios en los que se Bara el experimento/liberacion.

rlas condiciones de manefoy sus posibles movimientos de las instalaciones hacia el 
eversa (antes, dgrantey^spues) que se dara al OVM para uso agricola, donde se

onitoreo, de bioseguridad, de transporte, manejo,
campo

/ a  DlKWliffW & frp r  ejemplo: lasfQC “ lidas de

RECTOR DE F I T O z S t  
Y RECURSOS NATIVOS 

VISAR-MAGA

r\i<j/.§ed:dri '■ slea,et caso;
1%reom§ m m f 1medidas de gestioncm$fosgo yy&didas de biose\

nai^ntes

Mario 
Ministro 

Ganaderia y

iz Montenegro 
Agricultura 
Timentacion

entar durante todo

:spondientes
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el proceso de la liberacion pre-comercial (incluyendo el almacenamiento, traslados, siembra, 
manejo del cultivo, cosecha, post-cosecha etc.)

- Describa en detalley en forma clara el uso previsto de la cosecha
- Cronoarama de Actividadesy su descripcion detallada desde su almacenamiento, traslado, siembra, 
manejo del cultivo, cosechay post-cosecha.

3.2. Analisis de Riesgo de semilla geneticamente modificada para uso agricola

2.6.1. Organismo u organismos donantes
. S ituacion  taxo n o m ica  y  n o m b re  com un, fu en te  y  caracteristicas biologicas p ertin en tes  de los 

organism os donantes.

2.6.2. Organismo receptor u organismos parentales
Las caracteristicas b io logicas del organism o re c e p to r o de los organism os paren ta les , inclu ida  

in fo rm ac io n  sobre la s ituacion  taxonom ica , el n o m b re  com un, el o rigen , los cen tres  de o rigen  y  los 

centres de d ivers id ad  genetica, si se conocen, y  u na descripcion  del h a b ita t en que los organism os  

p ueden  p e rs is tir  o p ro life ra r.-

2.6.3. Caracterizacion molecular
D ebe d escrib ir d e ta llad am en te , c lara y  o rd en ad a  la in fo rm ac io n  que a co ntinuacion  se m enciona.

- Descripcion de obtencion del OVM.Sistema de transformationy seleccion empleadas.
- Caracterizacion y  descripcion de los materiales geneticos
- Elementos utilizados segun la siguiente tabla:-

Elemento 
Genetico o 
Secuencia

Origen
(organismo
donante,
nombre

cientificol

Taman o 
(Pares de 

Bases)
Posicion

Funcion
Adjuntar citas 
bibliograficas

En
organismo
donante

En
vector

- Mapa del vector utilizado, caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su fuente de 
origeny el area de distribution de sus huespedes.
- descripcion de la capacidad del vector para transferir las secuencias introducidas por movilizacion, 
recombinacion, conjugation, integracion u otros mecanismos, con relacion al genoma del vegetal y  a 
otros organismos.
- Las secuencias insertadas. Enumerar todas la secuencias, sean codificantes o no codificantes, que 
surjan de la insercion en el genoma del OVMy representor su ubicacion en un mapa lineal. Indicar si en 
durante la obtencion del OVM se\ha producido transposiciones, inserciones, delecciones y  re-arreglos 
dentro del inserto (con respecto a las posiciones que los elementos geneticos tem'an en el vector).
- Analisis molecular de la insercion en el genoma del OVM, numero de sitios de integracion, numero de 
copias de cada secuencia introducida,\corporacion de las secuencias nucleotidicas parciales del vector.
- Cuando sea un evento acumulado, conjnrobar la presencia de todos los insertos mediante PCR evento 
especlfico o "Southern blot" en el m ism mjinfo rm a cion detallada de las secuencias del genoma vegetal
que flape^m nyljnserto indicando sunterr 
el crOrnoso m a :e rfd  cual se encuenthLelflo} 
tecfiicafgj^jfqjahes fSouthern bloty%$jj ever
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p\specifico).

‘rrespondientes fytario
MinisfP

Ganaderil

tzyyontenegro
de Agricultura 

Alimentacion

dientes



GUATEMALA Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

4. Estabilidady herencia mendeliana o segregation de las caracteristicas geneticas.

2.6.4. Expresion de la proteina (cuando la misma exista)
- D escrib ir las secuencias de am inoacidos de las regiones codificantes in troducidas . Si corresponde, 

sen a lar las m od ificaciones rea lizad as  de la secuencia o rig ina l.

- In d ic a r los te jidos donde se expresan  las secuencias in troducidas .

3.4.5. Analisis de Proteina, Composicion y Toxicologia (Solo para uso semi-comercial, 
comercial y para consumo Humano, Animal o para Procesamiento )
1. Caracteristicas fisicoqui'micas de los productos de expresion
Indicar los datos de termo estabilidad, evaluaciones de digestibilidad y  estabilidad de las proteinas en 
fluido gastrico simulado a diferentes pH, velocidad de degradation y  si existe la generation de 
fragmentos de alto peso molecular.
2. Indicar las evaluaciones de comparacionesy similitudes con toxinas o alergenos.
3. Presentar el analisis de composicion de proteinas, aminoacidos, llpidos, carbohidratos.
4. Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de las secuencias introducidas, indicando 
ademas, si espera la generation de proteinas alergenicas o toxicas, o un incremento de la expresion de 
proteinas alergenicas o toxicasya existentes en el material no transformado.

2.6.5. Fenotipo del OVM

- D es c rib ir e l cam bio  en el fen o tipo  g enerado  com o resu ltad o  de la m o d ificac ion  genetica, id en tid ad  

del o rgan ism o vivo  m od ificad o  y  d iferencias e n tre  las caracteristicas biologicas del organism o vivo  

m o dificado  y  las del o rgan ism o re c e p to r o de los organism os parenta les.

- A nalis is  de seg reg atio n  y  la  es tab ilid ad  fen o tip ica  del O V M , consignando el n u m e ro  de generaciones  

en que fue  verificada.

- Secuencias reg u la to rias  (p ro m o to res , te rm in ad o res , enhancers, etc.). O tros e lem entos geneticos  

in troducidos.

- P roductos de expresion , te jidos de la  p lan ta  en los que se expresan, n iveles de expresion.

- H om ologias de secuencia con pro te in as  toxicas o alergenicas

- Tejidos y  n iveles de exp res io n  del O V M  que se expresan  en las secuencias in troducidas .

- O tras observaciones de O V M  que p u ed an  in c id ir  en la b io seg urid ad  (capacidad  de g e rm in a tio n , 

flo racion , m o d ificac io n  de la  a rq u ite c tu ra  flo ra l, d ispersion  de polen, capacidad  p o lin izado ra , 

capacidad  de a tra e r  p o lin izado res , etc).

- S usceptib ilidad  a plagas y  a en ferm edades.

Informacion sobre uso previsto.
In fo rm a c io n  acerca de l uso p rev is to  de\)s ganism o v ivo  m od ificado, inclu ido  un  uso nuevo o d istin to  

comparado con los organismos receptor f k>s organismos parentales.

_  wccioirijr ''^T
secuenciacion, o por’ 

antuMitm ppsterior alxruce
, . Oienies-
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3.4.7. Interaccion del OVM con el Ambiente receptor
- Detallar el sitio propuesto para la liberation al ambiente y  su interaccion con el organismo vivo 
modificado, especifique la descripcion exacta del iugar o parcelas de la evaiuacion, caracteristicas 
geograficas, climaticasy ecologicas, diversidad biologica presente y  los centros de origen del probable 
medio receptor.

- Descripcion detallada del destino programado (incluyendo el destino fina l y  todos los destinos 
intermedios), usos,y/o distribution del articulo regulado (ejemplo: invernaderos, laboratorio, o sitio de 
la camara de crecimiento, sitio de la prueba de campo, sitio de proyecto piloto, produccion, propagation 
y  sitio de fabrication, sitio propuesto de ventay distribution).

- Detallar y  describir las comparaciones del OVM y  sus diferencias con respecto a su homologo 
conventional con respecto a caracteristicas como:

1. Dormancia, parametros agronomicos, ventajas o desventajas adaptativas.
2. Potential de adquirir caracteristicas de maleza
3. Efectos sobre flora, fauna o poblacion microbiana en suelo
4. Efectos sobre organismos biancoy no bianco.
5. Flujo de genesy posible hibridacion e introgresion con especies sexuaimente compatibles..

3.4.8. Informacion Complementaria (Solo para eventos apilados)
Presentar datos sobre si existen cambios en aspectos agronomicos, e indicar si existe algun cambio con 
respecto a: potential de maleza, alelopatia, dormancia, dispersion de polen, dispersion de semilla, 
dispersion vegetativa, asi como sinergismo, antagonismo o si no existe ninguna reaction entre las 
caracteristicas nuevas.

2.6.6. Gestion de riesgo
D escrib ir las m ed idas  propuestas  p ara  la gestion de riesgo en caso de ser necesarias. Las m ed idas de  

gestion de riesgo d eb eran  es tar en concordancia  con e l(lo s ) riesgo(s) novedoso(s) d e tec tad o (s ) en la 

etap a de la eva iuac ion  de riesgo. Estas d eb eran  im p le m e n ta rs e  ev e n tu a lm e n te  en el m o m en to  del 

c ie rre  de una lib e rac io n  o deb ido  a una in troduccion , escape o m o v im ie n to  tran s fro n te r izo  

in v o lu n ta rio  del O V M .

INFORMACION AGRONOMICA Y MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD
D escripcion  d e ta llad a  de los procesos y  m ed idas de b io seg urid ad  que seran  o h an  sido usados desde  

el pais de o rig en  y  de p rocedencia  del O V M , en los paises que este de tran s ito  y  en G uatem ala para  

p re v e n ir  la  contam inacion , lib e rac io n  y  d isem inacion  en  la  p roduccion  del 1 o rgan ism o donador, el 

organism o recep to r, el v e c to r o agente vec to r La in fo rm ac io n  agro no m ica  y  m ed idas  de b ioseguridad  

que se e n u m e ra n  a c o n tin u a tio n  son las m m im as  que el Solic itante  debe p re s e n ta r en  la solic itud  

p ara  uso ex p e rim e n ta l. Sin e ip b arg o  las m ism as p ueden  a u m e n ta r o d is m in u ir  segun sea el caso:

-D istancias de a is lam ien to  p ara  p re v e n ir  el flu jo  de genes u o tra  fo rm a  de c o n ten tio n .

-E n  caso de que el o b je tivo  sea p raH pccion  de sem illa  y  la  lib erac io n  es a p ro b ad a  p ara  ser sem b rad a  

en bloques con otros eventos, descKmir como se evitara la polinizacion cruzada entre los distintos 
m ateria les . \ \

-M eto do j^xm ^ -sq ^u tiliza ran  paPa el co m rq l de in g reso /eg reso  de potencia les agentes vectores de 

cu a lq u ie r n a tu ra lezo  que p u e d a t ^ is e m m ^ e l  m a te r ia l de propagacion , inc luyen d o  p o len  en la 

lib e rq d o n . ^ ''

P rogram s; ades: Fecha d ^ ^ p m b r ^ ^ y h a  de flo raci ^ s e c h a ,  m etodos de
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MINIS I'EKIO O K -A f iR m im  
( i ANAOKRIA y ,MJMtNT.\(’ l()N

Guatemala

cosecha y  p ro cesam ien to  [si es m ecanica d e ta lla r la m a q u in a ra  a u tiliz a r  y  su p ro to co lo  de lim p ie za ).

- Uso p rev is to  del s itio  de lib erac io n  p o s te rio rm e n te  a la cosecha o in te r ru p t io n  de la liberacion .

- Fecha es tim ad a  de a lm acen am ien to , s iem bra , flo racion , m an ejo  del cu ltivo , cosecha, post-cosecha y  

descripcion  de las activ idades (estas deben estaren concordancia con el protocolo para la conducciony 
manejo de pruebas experimentales, pre-comercialesy comerciales respectivamente).
- B ioseguridad  en  los m o v im ien to s  de la  cosecha, e tiqu etad o , ind ican d o  los traslados p revistos y  los 

m edios de m an ejo  y  tran sp o rte .

- descripcion  d e ta llad a  del p ro ced im ien to  de destruccion  y  d isp o s itio n  fin a l de l(os) 

p ro d u c to (s ]/d e s e c h o s  de la  cosecha y  todos los m ateria les  que fo rm a ro n  p a rte  de las p ruebas  

exp erim en ta les  en  lugares o sitios prev is tos  p ara  ello.

- T ra ta m ie n to  y  co ntro l de sitio  de lib e rac io n  (p arce la  n eta  y  b ru ta ), in c luyendo  m eto d o  de  

e lim in a tio n  de p lan tas  vo lu n ta rias , especies sexu a lm en te  com patib les, y  m an e jo  de suelos p o s te rio r a 

la  cosecha.

-D escrip c ion  d e l(o s ) m eto d o (s ) a u tiliz a r  p ara  la even tu a l destruccion  de las p ru ebas de 

e x p e rim e n ta le s /lib e ra c io n  p re -co m erc ia les  o com ercial.

- En caso de un  even tu a l escape del O V M  o de cu a lq u ie r m a te r ia l asociado, d e s c rib ir las m ed idas de 

gestion de riesgo que se em p le a ra n  p ara  m in im iz a r  su contacto  con o tros sistem as agricolas  

presentes.

- C an tid ad  to ta l de m a te r ia l p ro p ag ativo  (s e m illa ) a cosechar, g u a rd a r (justificar) y  a e x p o rta r (pais  

de destino ) en K g y /o  unidades.

- D es c rib ir e l (los) m eto d o (s ) de d e te c tio n  e id e n tif ic a tio n  u tiliza d o (s ) p a ra  el o los eventos  

utilizados, in c luyen d o  su especificidad, sensib ilidad  y  fiab ilid ad  (in c lu yend o  te jidos de las p lan tas y  

sem illas).

2.6.7. Historial de Liberaciones y Autorizaciones de Inocuidad
Indicar el historial de liberaciones en otros palses. Indicar de igual manera autorizaciones de inocuidad 
realizadas de manera consistente con las Gui'as del Codex Alimentarius para Plantas de ADN 
recombinante (CAC/GL 45-2003) o del Protocolo de Cartagena.

3.3. Referencias Bibliograficas
Incluir las referencias bibliograficas que se mencionen en la solicitud.
Elformato es libre, pero debe contener al menos: autor (es), ano de publicacion. Ti'tulo. Nombre de la 
revista, libro o documento. Identificadores (Numero, volumen, paginas).
Las referencias de informacion tomada de Internet deben contener los vmculos y  la fecha de 
consulta.
Adjuntar copia de la mayor cantidad de referencias citadas enformato virtual (pdfen Cd o USB)

In# , t y r .
DIRECTOR DE F

Y RECURSOS NATI 
VISAR-MAGA

3.4. Declaration de Veracickid y de Responsabilidad
Adjuntar original de la declaration jurada de veracidad de la informacion consignada y  de 
responsabilidad sobre cualquier xescape involuntario o efecto adverso cuando se trate con 
organismos vivos modiflcados pa ra \so  agrlcola, independientemente del ambiente de liberacion y  
uso fin a l..

DFRN-01-R-047

idlentes
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M :\IS IB lO W .AC il8n iilR V
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FORMULARIO DFRN-01-R-048

Certificado de Autorizacion de liberacion de Semilla Geneticamente modificado para uso:

Experimental ( ) Pre-comercial ( )
Comercial ( )

Procedimiento simplificado ( )

R eg is tro  In te rn o  D B io -D F R N  No..

1. En c u m p lim ie n to  del "R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ificad o s  p a ra  Uso A g ro p e c u a rio  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )"  y  de l "M a n u a l de P ro c e d im ie n to s  

p a ra  la  Im p le m e n ta c io n  de l R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )  de 

O rgan ism o s V ivo s  M o d ificad o s  p a ra  Uso A g ric o la ”, en lo  q ue se estab lece  que el ana lis is  de 

la  eva lu ac io n  y  g estio n  de riesgo  del uso p re v is to  de las sem illas  g e n e tic a m e n te  m o d ific a  

(co n o cid o  ta m b ie n  com o o rg an ism o  v iv o  m o d ific a d o ) p a ra  uso agrico la , p re s e n ta d a  p o r el 

s o lic ita n te  a n te  la D F R N -V IS A R  (Articulo 15.1 y  15.2 del Protocolo de Cartagena sobre 

seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre Diversidad Biologica), se re a liz a ra  p o r  

p a rte  de la  D ire c c io n  de F ito zo o g en e tica  y  Recursos N ativo s  (co m o  A u to r id a d  N ac io n a l 

C o m p e te n te ) y  de su en te  asesor y  de consulta , el C o m ite  T ecn ico  de B io seg u rid ad  A g rico la  

de G u a te m a la  (C TB A G ); adem as, en  c u m p lim e n to  con las ob lig ac ion es em an ad as  del 

"P ro to co lo  de C artag en a  so bre  S eg u rid ad  de la  B io tecn o lo g ia  de l C on ven io  de D iv e rs id a d  

B io log ica", ra tif ic a d o  m e d ia n te  D ec re to  N o 4 4 -2 0 0 3  d e l C ongreso de la  R ep u b lica  de  

G u atem a la . Se senala  que la  re v is io n  tecn ica  y  c ie n tific a  q ue g en era  el C o m ite  a p a r t i r  de  

la  e v a lu a c io n  y  g es tio n  de riesgo  p re s e n ta d o  p o r  el S o lic itan te , se c o n s id era  com o la  

h e rra m ie n ta  tecn ica  p a ra  to m a r  decis iones so bre  s eg u rid ad  de la  b io te c n o lo g ia  m o d e rn a  

segun el A rtic u lo  15 , A n exo  I I I  y  las guias tecn icas U N E P /C B D /B S /C O P -M O P /6 /1 3 /A d d .l ;  

con la  p re s e n te  co m u n icac io n  se p re s e n ta  el D ic ta m e n  T ecn ico  d e l C o m ite  sobre  la  

so lic itu d  m e n c io n a d a  a c o n tin u a tio n .

2. Con base en la  in fo rm a tio n  c o n te n id a  en el F o rm u la r io  de S o lic itu d  (E x p e d ie n te  con

R eg is tro  in te rn o  D B io -D F R N  N o .___ ), s u m in is tra d o  p o r [  Nombre del Representante Legal

l  de la  [  Nombre de la Organization ]. e l cual fu e  p re s e n ta d o  al CTBAG el [d ia] de [m es] de

[an o ]. segun consta en  la Aytnda de M e m o ria  N o ._____ del [d ia] de [m es] de [ano ] v  en

a te n c io n  a las o p in io n es  y  d is o js io n  tecnicas p resen tad as  p o r escrito  p o r p a rte  de los

Miembros del CTBAG en su reunion __ del [dia], de [mes], de [ano], para analizar los
sgos del even to  X XX )Q O q ue c o n tie n e  los genes XXXX. que le c o n fie re n  las

ja g u f e j^ s ^ y a c t e r is t ic a s  X  

re s u lto  un  Diet;

air ,J 4 Lvaro mafttxrs - r ? /
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La A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e ten te  (A N C ) p a ra  S em illas  GM  de uso ag rico la  c e rtific a  que se ha  

dado  c u m p lim ie n to  a los req u is ito s  so lic itados p a ra  ta l e fecto  y  en consecuencia  ex p id e  el 

p re s e n te  CERTIFICADO DE AUTORIZACION PARA fUSO EXPERIMENTAL . LIBERACION PRE- 
COMERCIAL. LIBERACION COMERCIAL. PROCED1MENTO SIMPLIFICADO ] DE SEMILLAS 
GENETICAMENTE MODIFICADAS DE USO AGRICOLA, el cual tie n e  una v ig en c ia  de dos (2 )  anos  

contados a p a r t i r  de la fecha de su em is ion .

F irm a:

N o m b re:

Cargo: D ire c to r /M in is tro

In s titu c io n :
D irecc io n  de F ito zo o g e n e tic a  y  Recursos N ativo s  

M in is te r io  de A g r ic u ltu ra  y  G an ad eria

C iu d ad  y  fecha  

de em is ion :
G u atem a la , [d ia ] / [m e s ] /[a n o ]

Fecha de entrega al solicitante:____
Nombre y Firma de recibido del solicitante:.

DFRN-01-R-048
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FORMULARIO DFRN-01-R-049
REGISTRO DE EVENTOS BIOTECNOLOGICOS DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS -OVM- PARA USO

AGRICOLA
E x p e d ie n te  D B io -D F R N  N o .:_____________

En c u m p lim ie n to  de l "R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivo s  M o d ificad o s  

p a ra  Uso A g ro p e c u a rio  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )"  y  de l "M a n u a l de P ro c e d im ie n to s  p a ra  la  

Im p le m e n ta c io n  d e l R eg la m e n to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  (R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 )  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ificad o s  p a ra  Uso A grico la", en  lo  que estab lece  el n u m e ra l 14 . R eg is tro  de o rg an ism o s v ivos  

m o d ificad o s , el cual re a liz a ra  y  e m it ira  el D e p a rta m e n to  de B io tecn o lo g ia  de la  D ire c c io n  de  

F ito zo o g en e tica  y  R ecursos N ativo s  (co m o  A u to r id a d  N ac io n a l C o m p e te n te ), ad em as, en  

c u m p lim e n to  con las ob lig ac ion es em an ad as  de l "P ro to co lo  de C artag en a  so bre  S eg u rid ad  de la 

B io tecn o lo g ia  del C onven io  de D iv e rs id a d  B io logica", ra tif ic a d o  m e d ia n te  D ec re to  N o 4 4 -2 0 0 3  del 

C ongreso de la  R ep u b lica  de G u atem ala .

Con base en la  in fo rm a c io n  de la  A u to r iz a c io n  C o m erc ia l de s e m illa  GM , de la  [  Nomhre de la 
Organization ]. en  la  cual fue e m itid a  p o r el D e p a rta m e n to  de B io tecn o lo g ia  de la D ire c c io n  de  

F ito zo o g e n e tic a  y  Recursos N a tiv o s  de l V IS A R -M A G A , el [d ia ] de [m es] de [an o ]. La A u to r id a d  

N ac io n a l C o m p e ten te  (A N C ) p a ra  S em illas  GM  de uso ag rico la  e x tie n d e  el p re s e n te  Registro de 
Eventos biotecnologicos de Organismos Vivos Modificados para uso Agricola
_____________________________ , p o r  el cual se da v a lid e z  que se ha dado  c u m p lim ie n to  a los req u is ito s

so lic itad o s  p a ra  ta l efecto , el cua l tie n e  u n a  v ig en c ia  de dos (4 )  anos contados a p a r t i r  de la  fecha  

de su em is io n .

Nombre comun Nombre Cientifico
Producto transgenico (OVM):
Organismo donador:
Organismo receptor:
Vector:
Metodo de transformacion:

B re v e  d escrip c io n  d e l (os) e v e n to (s ) b io te c n o lo g ic o (s ) in tro d u c id o s :

Firma:

Nombre:
Cargo: Ewrector/Vice-Ministro/ Ministro

Institucion: Direccion de Fitozoogenetica y Recursos Nativos/Viceministerio de Sanidad 
Agropecuaria y Regulacionesy^Ministerio de Agricultura y Ganaderia y Alimentacion

Ciudad y fecha 
d e  e m i s i o n : v Guatemala, [dia]/[mes]/[ano]

Y R E C U R S O S  N A T IV O S  
V IS A R -M A G A



w
__ bOBIEDMO OK U HOT BUM lit

GUATEMALA Manual de Procedimientos Tecnicos para uso confinado, experimental, pre-
comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la 
Implementacion del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

FORMULARIO DFRN-01-R-050

Formulario Solicitud de Autorizacion de liberacion de semilla geneticamente modificada
bajo el procedimiento simplificado

Con base al n u m e ra l 13 d e l R eg lam en to  T ecn ico  de B io seg u rid ad  de O rgan ism o s V ivos  

M o d ific a d o s  p a ra  uso A g ro p e c u a rio  R T  6 5 .0 6 .0 1 :1 8 , la  p e rso n a  fis ica (n a tu ra l o in d iv id u a l]  o 

ju r id ic a  [en adelante el Solicitante), d ebe  c u m p lir  con lo  que el p re s e n te  fo rm a to  ind ica .

Campo de uso interno del DBio-DFRN-VISAR-MAGA
Registro Interno DBio-DFRN No:
Fecha de recibido por el Jefe de 
Biotecnologia o Profesional Analista 
del DBio-DFRN
Nombre:
Firma:

El p re s e n te  fo rm u la r io  debe ser co m p le ta d o  en su to ta lid a d  p o r  el s o lic itan te , con la in fo rm a c io n  

re q u e r id a  de fo rm a  o rd e n a d a , c la ra  y  d e ta llad a .

M a rc a r:

P r im e ra  lib e ra c io n  c o m e rc ia l de s e m illa  G M  ba jo  el p ro c e d im ie n to  s im p lif ic a d o  ( ] R e n o v a tio n  ( ]

2. INFORMACION GENERAL
A. INFORMACION GENERAL DEL ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO OBJETO DE ESTA 
SOLICITUD
Nombre Cientifico del Organismo 
Vivo Modificado
Nombrefs] comunfes]
Mencionar a los Organismos 
receptores u organismos 
parentales (donadores de los genes 
o caracteristicas introducidas);
Mencionar el Metodo de 
Transformacion
Mencionar que Genes o secuencias 
funcionales fueron introducidas
Mencionar las Caracteristicas 
introducidas
Proporcionar el Identificador unico 
asignado internacionalmente 
fOCDE]
Proporcionar el nombre comercial 
o cualquier otra denominacion con 
la que s§jdCTtjtfteq, el material en el 
pais d e ^ e n  y d'e'jJxocedencia

D IR E C C IO N  DE

B. If PROVEEDORYDES iOLLAI

SECTO R DE F IT O Z O O G  
Y R E C U R S O S  N A T IV O S  

V IS A R -M A G A
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comercial y comercial de Semilla Geneticamente Modificada Derivado de la
Implementation del Reglamento Tecnico de Bioseguridad 65.06.01:18

Proveedor del material o semilla (Responsable en el pais de origen)
Nombre de la Empresa /Institution
Nombre del representante 
legal/gerente/responsable
Numero de Telefono(s)de 
oficina/extension y celular
Direction fisica para notificaciones
Correo electronico
*Adjuntar una nota por parte de la empresa/institution proveedora donde le concede el permiso al 
solicitante para utilizar este material cuando proceda.
** En cumplimiento al numeral 22 "Queda prohibida la importacion de un organismo vivo modificado 
para uso agropecuario que haya sido objeto de prohibicion en el pais de origen o procedencia". Por 
tanto, la importacion de semillas GM no excluye el estricto cumplimiento de todas las normas y leyes 
del pais incluidas aquellas relacionadas a los temas de semillas, sanidad vegetal y ambiental, entre 
otras, sin perjuicio de otras no mencionadas aqui.
Desarrollador del material o semilla
Nombre de la Empresa /Institution
Representante
legal/gerente/Responsable
Telefono(s)de oficina/extension y 
celular
Direction fisica para notificaciones
Correo electronico
*Adjuntar una nota por parte de la empresa desarrolladora donde le concede el permiso al 
solicitante para utilizar este material cuando tenga la autorizacion por parte de la ANC.

Para solicitar la Autorizacion de liberacion comercial de semilla geneticamente modificada bajo el 
procedimiento simplificada, el solicitante debera adj untar lo siguiente:
1. Presentar completamente llenado, firmado y sellado el Formulario de Solicitud de Autorizacion de 

liberacion de semilla geneticamente modificada bajo el procedimiento simplificado ante la ANC.
2. La copia de la Autorizacion comercial de semilla GM del pais en donde ha sido validado.
3. La copia del Registro de Organismos Vivos Modificados.
4. Information de la semilla OVM en base al Anexo 1 del Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la 

biotecnologia del Convenio Sobre Diversidad Biologica.

Firma del Sello de la
Representante Legal institution
Nombre del
Representante Legal 
Cargo:

Organization:

Lugar y Fecha:

Declaro bajo juramento propio y de nuestrWepresentada que la information contenida en esta solicitud en 
todas sus partes, es completa y exacta. DeclaroVzeptar que cualquier falsedad o inexactitud en la information o 
documentation dara lugar al rechazo de la solicrrad, o a la revocation del permiso si este se hubiere concedido.

TSNMNOSi

DFRN-01-R-050

D IR E C T O R  DE F I T O ! 1 .
Y R E C U R S O S  NATIVE'S"  
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