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a) Reciba ayude o aportes que sobrepasen e} diez por ciento {10%) dei limite
méaximo de gastos de campafa.

b} Reciba ayuda o aporte de otros Estados y de personas individuales o juridicas
extranjeras. Se exceptUan de este caso las ayudas que provengan de
entidades académicas o fundacionés y que se otorguen para fines de
formacion.

¢y No canalice a través de ia respectiva organizacion politica, las contribuciones

que se raalicen a favor de candidato a eleccidn popular.”
Articulo 15. Se adiciona el articulo 407 *N”, el cual queda asi:

“Articuto 407 N. Financiamiento electoral ilicito. La persona individual o
juridica que aporte, reciba o autorice recibir recursos dastinades al financiamiento
de organizaciones politicas © sus candidatos, con molivo de actividades
permanenies, de campafas y eventos slectorales, a sabiendas que dichos
aportss o recursos provienen del crimen organizado, lavado e dinero o
tuaiquiera otra actividad calificada como delito por e Cédigo Penal y demas leyes
coNexas, sera sancionado con prision. de cuatro a doce afos inconmutabies y
multa de doscientos a quinientos mil Quetzales.

Se considera asimismo, financiamiento electoral ilicito, toda contribucion recibida
on forma antnima, y ias que no se registren en el libro contable que para el efacto
debera llevar la organizacion politica.

La sancion se incrementard en dos tercerns partes cuando el delito sea cometido
por quien eierza empleo, cargo pablico o cargo de eleccitn popular, ademas de la
pena impuasta, se le inhabilitard para optar a cargos publicos.”

Articulo 16. Se adiciona e! articulo 407 *N”, el cual queda asl.

“Articulo 407 N. Promocién, propaganda, campafia o publicidad anticipadas.
La persona o personas que individual o colectivamente realicen o ejecuten en; a)
cualesquiera de los medios masivos de comunicacion social, b) pancartas, vallag
publicitarias, pasquines, calcomanias, rétulos en la via publica o cualquier medio
similar, actividades de diversa indole que directa o indirectamente pretendan
impulsar, promover, difundir, publicitar o dar a conocer a una o varias personas
para ocupar un cargo pablico de eleccidtn popular, con anticipacion a la
convocatoria oficial que realize el Tribunal Supremo Electoral, seri sancionado
con prisién de clatro a siete afios y multa de veinte a cincuenta mil Quetzales,

La misma sancion se le impondra a:

a) ia persona que permita que su imagen, silueta o nombre sea utilizado con ia
misma finalidad,

b) el representante legal o quien ejerza ia personeria juridica de la organizacién
politica, partido politico, comité pro formacidn de partido polltico, asociacion o
sociedad politica, comité civico, asociacidn civil, sociedad civil o mercantil que
permita que sean utifizados los simboios de su organizecion o denominacion
en cualesquiera de las antericres actividades.

La persona juridica de cuaiquier naturateza que sea utilizada para tales fines, seré
cancelada su inscripcion o tramite en el que se sncuantre cuando e fallo sea
condenatorio para su representante legal. En tanto se resuelve en definitiva la
situacion juridica del representants legal referido, se suspendersd el tramite o et

funcionamiento de Ia persona juridica que corresponda Lo anterior, independiente
a la aplicacidn de la cancelacién como pena accesoria.”

Articulo 17. 56 adicionan dos parrafos al final det articulo 418, los cualaa quedan asi:

“Si el incumplimiento de deberes impidiere 8 un ciudadano postularse o inscribirse
a un cargo de eleccion popular, la sancién se incrementard en ia mitad.

Si o delito es cometido por magistrado, funcionaric o empleado del Tribunal

Supremo Electoral, integrante de Junta Electoral Departamental, Junta Electoral

Municipal, Junta Receptlora de Votos, funcionario o empieado del Estado_en

. cuaiquiem de sus organismos o instituciones auténomas, descantralizadas,

lemente”de su forma de eleccidn © tipo de vinculo legal laboral, se le

apﬁcord ademas de la pena, la inhabiitacion para el sjercicio de empieo o camgo
pubﬁco que desempefie.”

Articulo 18. Se adiciona el Capitulo Vil al Libro Tercero, De las Faltas, Tituic Unico, y el
articulo 489, los cuales quedan asl:

sCapituto Vill
De ias Faitas Electorales

Anticulo 499. Faitas Eilectorsies. Serd sancionade con arresto de veinte a
sesena dlas a quien:

a) Haga propaganda pegando o pimando rétulos en efigies. paredes, sefiales,
rétulos, puemg y monumentos, salvo que se tratare de propiedad privada.

b) Durante el proceso electoral, en el pericdo comprendido de las veinte horas
hasta las siste horas del dia siguiente, use vehiculos de cuakquler tipo con
altopariantes, para fines de propaganda siectoral.

c) Expenda o distribuya licores, bsbidas sicohtlicas o fermentadas desde ias
. doce horas del dia amterior a las elecciones y hasta las seis hores del dia
siguiento a éstas.

d) Consuma licores, bebidas aicohdlicas o fermentadas en lugares ptblicos,
Memmwmdddfammammbmymmhsubhomdal
dia siguiente a ésias.

e) Limite el uso gratqnto de los postes colocados. dentro de calles, avenidas o
carreteras del pals, para propagarkia siectoral.”

Anticulo 18, Se adiciona ei articuio 183 Ter al Decreto Nimero 17-73 del Congreso de fa
Repablica, Cadigo Penal, & cual queda asl:

*Articulo 183 Yer. Produccion de pornografia de personas menocores de adad.
Quien de cualkuler forma v a fravés de cusiquier medio produzca, fabrique o
elabore material pormnografico que contenga imagen o voz real o simulada de una
o varias personas menores de edad o con incapacidad volitiva o cognitiva, en
acciones pormograficas o erdticas, serd sancionado con prisidn de seis a diez
afios y multa de cincuenta mil a quinientos mil quetzales.”

Articulo 20. Vigencia, El presenme Decreto entrarda en wibencia a los ocho dias de su
publicacién en el Diario Oficial.

REMITASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION,
PROMULGACION Y Puaucmléu

EMITIDO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CIUDAD
OE GUATEMALA, EL VEINTISIETE DE ENERO DE DOS MiL. DIEZ.

REYNABEL ESTRADA ROCA
SECRETARIO

PALACIO NACIONAL: Gualermala, veinticuatro de febrero dal afio dos mil diez.

QUSSINOT NUILA
ARIO

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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CONGRESO DE LA
REPUBLICA DE GUATEMALA

- DECRETO NUMERO 5-2010
EL. CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

Ciue es responsabilidad det Estado de Cuatermnais promover ol dessrrollo econdmico de ia
Nacidn ¥ de aus habitantes, estimulands ta imiciative en actividades agricotes, mejorar Ia
competitividad, asi mismo proteger ka sconomia de mercado, impidiendo accionss que
tendan a restringir las ibertades de mercado en perjuicio de lon consumidores. -

CONSIDERANDO:

Que la sgricultura es base fundamantal de ia aconomia y de e seguridad alimentaria de
Guasmmemasia, por o gue es importants ia de sus productos y subproductos no
procesados contra la accidn perjudiciat de las plagas, sin perjuicio de la preservacion de ia
saiud humana ¥y del ambienta.

CONSIDERANDO:

Queloo producu:t agmquimmo constituyen uneo-dytwtmde mueh: mportancia pm
agri protegiende los cultivos del ovitando
dhmmménﬂabproduaﬁéncwmohp‘matohldemm

CONSIDERANDO:

Que oS pr pacion del Est forntal la productividad agricoia, la competitividad y I
seguridad alimentaria del pais a través de la creacién de normas legales adecuadas que
permilan a jos agricuilt dor a prod agroquimicos seguros, eoficaces y de
calkdad 8 un costo menor, :

CONSIDERANDO:

Que la normativa actusl no e suficients para garartizer ia competitividad de la produccidn
agricola, e:mmy«mwampmmmmdmwxm, toda
ver que ias modalicacd de registro de éstos no permitan ol registro de agroguimicos
genéricos en perjuicio de la economta de o ususrios, pdndpolmom low
produciores agricolas, ademis de que se hace 7 for - idad
fiscalizadora del Ministeric de Agricultura, Ganaderia y Almeantacion para evitar ruugo.
inaceptables a la salud humana y daftios al amblermte.

CONSIDERANDO:

Que =as deber del Estado facilitar el mcoeso a insumos agricolas a todos aquelins
guatemaitecos cuyo nivel de vida y seguridad elimentarie se ha visto deteriorado en virtud,
de la crisis econdmica provocada pof ins constantes atzas on of precio del petrdlea on el
mercado imernacional, .

POR TANTO:

£n ejorcicic da lumbumquobmﬂomdmm 171 mu)mhmn
Polltica de 1a Repablica de Guatemala,



4

Guatemala, VIERNES 26 de febrero 2010

DIARIO de CENTRO AMERICA

NUMERO 86

DECRETA:

La siguiente:

LEY DE REGISTRO DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS

: TITULO{
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |

Articuio 1. Objeto. La presente Ley tien® como objeto establecer los pracedimientos
administrativos y normas técnicas para el registro de ingredientes activos grado téenico y

productes agroguimicos formulados, de

destinados para la proteccion de cullivos contra

plagas.

£l registra de los ingredientes activos grado téenico y productos agroquimicos formulados,
serd condicion previa para 8u ingreso y comerciaiizacién en ol marcado nacional, salvo las
excepciones contenidas en la presente Ley.

CAPITULO Il
DEFINICIONES

Articitlo 2. Definiciones. Los témminos y conceptos utilizados en esta Ley serdn

definiios, interpretados y

apticatios en la forma y sentido en que se indican a

continuacion:

a) Agroquimico: sustancia quimica usada en |2 agricuftura que tisne un efecto
plaguicida.

b) Aspasctos toxicolégicos: informacion relativa a los efectos téxicos de un
plaguicida sobre el ser humang, las plantas y los animales.

c) Aspectos ecotoxicoldgicos: Informacidn relativa a s efectos tixicos de un
plaguicida sobre el medio ambiente.

d) Carcinogenicidad: capacidad que una sustancia guimica tiene de causar o inducir
ol desarrolic de céncer.

a} concmh*ac!énhhlmodla {Clyo): La concentracién de una sustancia que causa
el cincuenta-por cianto (50%) de mortalidad en ios animales de prueba,
usualimente baio exposicion de un periodo de tiempo determinado. Se sxpresa en
miligramos © gramoas por litro 0 metro clibico de aire o en partes por milldn de
agua,

f) Dosis letal media (Dlg): Es ia estimacion estadistica de la cantidad de
miligramos. pay kilogramo de! peso corporal requerida para matar el cincuenta por
ciento {850%}) de un grupo de animales bajo experimentacion.

g) Eficacia del producte: Grado de efecto dessadc que tiene un agroquimico
formulado, en relacién con 1a plaga sujeto de control.

h} Emergencia nacional: Combate de una plaga o enfarmedad deciarada de
emergencia por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

i) Envase: Cualquier recipiente que contiene agroquimicos formulados o ingrediente
activo grado técnico, para su conservacion, transporte, enirega o exhibicion.

j} Equivalencia: Determinacion de ia similitud de los perfies de impurezas y
toxicoldgicos, asi como de las propiedades fisicas y quimicas presentadas para
ingredientes activos grado iscnico supuestamente similares, generados por
distintos fabricantes y/o por diferentes vias de fabricacion, para establecer si
presentan niveles similares de riesgo.

¥) Etiqueta: Material impreso o inscripcion gréfica, escrita en caracteres legibles, que
identifica y describa al agroquimico contenido en el envase,

) Fabricante: Persona individual o juridica que se dedica a ia sintesis de
ingredienies activos grado técnico,

. m)Formulacién: Producto agroquimico formulado a partir de un ingrediente activo

grado técnico, para hacer que el producto sea Otil y eficaz para la finalidad que se
pretende. Una formulacién puede contener uno o mas ingredientes activos.

n) Formulador: Persona individual o juridica que se dedica a la composicibn de una
mezcla de uno o Mas agroquimicos grado téenico.

o) identidad: Se refiers al conjunto de caracteristicas fisicas, qnimicas ¥
documentales que distinguen de manera indubitable a una entidad quimica
danominada molécula, de otra. Enire estas caracteristicas estan el numero de
identificacion quimica {registro del Chemical Abstract Service) (CAS), el nombre
quimico segun {a Unién Intermnacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC), asi
camo los cromatogramas corresporniientss,

p) hmpurezas: Son subproductos de la fabricacién del ingrediente activo y que
permanecen como parte de su composicidn. Se expresan en gramos por kilogramo
{g/kg).

q) impurezas relevantes: son aquslios subproductos de fabricacién de un
agroquimico, los cuales, comparado con el ingrediente activo, son
toxicoldgicamente significativos para la salud o el ambiente, son fitotoxicos a las
plantas tratadas, afectan la estabilidad del plaguicide, o cualquier otro efecto
adverso. En general, fas impurezas relavantes tienen limites de especificacién de

fabricacion ya establecidos por FAQ o por IUPAC, v pueden ser limites menores a

un gramo por Kilbgramo (1g/kg), hasta su limite de deteccidn,

) Impurezas no relevantes: Son las impurezas que comparadas con el Ingrediente
activo no son toxicoldgicamente significativos para ia salud o el ambiente. En
general, mmwwwmﬁenenlimﬁmdoasmiﬁndénde
fabricacion mayor a un gramo por kilogramo (1g/kg).

) Informacidn técnica: Es toda informacién calificada y clasificada como tal por la
prasente Ley. Tandran acceso a esta informacion los funcionarios que sa indican,

temerosa:osquetaleyiesoonﬁemesederad\oylmautmzadmporal
registrante.

t} Ingrediente activo: Cc:mpormta de una formulacion respnnsable de la actividad
bioldgica directa o indirecta contrg plagas, o de las acciones especiﬁcas de un
agroquimico para la que esta destinado.

u) Ingrediente activo grado técnico: Es sl producto quimico empleado en ia
produccion de agrogquimicos formulados. Se  puede encontrar bajo dos
denominaciones: matarial técnico (TC) y concentrado técnico (TK). Ei TC tiene
normalmente una concentracion alevada de ingrediente active, puede tener
aditivos esenciaies tales como estabilizantes, perc no tiene diluyentes o solventes.
£ concentrado técnico (TK) por su lado, contiene normalmente una concertracion
menor, ya sea porque se. ha agregado un diluyente a un material técnico (TC) o
porque puede ser imprictico o indeseable aislar el ingrediente activo del solvents,
como impurezas, entre ofros. Ademas, el concentrado técnico (TK) puede tener
aditivos esenciales {ales como estabilizantes, asi como diluyentes o solventes.

v} ingrediente activo grado técnico equivalente: Sustancia activa grado técnico de
diferentes fabricantes o de diferentes procesos de fabricacion cuyos perfiles de
impureza son similares.

w) Intoxicacién aguda: Cuadro o estado clinico adverso por exposicidon a un
agroquimico formulade o ingrediente aclivo grado técnico, que ocumre poco
después de una ingestidn o exposicién Gnica o varias dentro de un plazo de
veinticuatro (24) horas.

x} intoxicaciéon crénica: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos wversos
ocurren como resultado de una exposicidn repetida a un agroquimico formulado ©
ingrediente activo grado técnico, en sl mediano y largo plazo. :

y) intoxicacion dermal: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos
ocurmen como resultado de la absorcién de un agroquimico formulado o ingredients
activo grado técnico 8 través de la piel,

2) Intoxicacion oral: Cuadro o estado clinico en ef cual los efectos tdxicos son
producidos por un agroquimico formulado o ingrediente activo grado técnico
cuando se absorbe por ingestién.

aa) intoxicacion por Inhalaciér: Cuadro o estado clinico en el cugl las
manifestaciones de los efectos tdxicos an ef hombre o animal son causados por un
agroquimico formulado o ingrediente active grado técnico, cuando es absorbido
por las vias respiratorias.

bb) Importador: Persona individual o juridica que importa agroquimicos formulados o .
ingredientes activos grado técnico, que se ajusters a las disposiciones de la
presente Ley.

cc) Neurotoxicidad: Efecto téxico para ef sistema nervioso.

dd) Nombre comercial del agroquimico: Nombre con el cual el registrante identifica
un agroquimico formutado para su comercializacidn.

ee) Nombre genérico o comin: Nombre comin del agroquimico formuiado y del
ingrediente activo grado tdcnico aprobado por la Organizacion intemacional para ia
Estandarizacion (1ISO).

iy Nombre quimico: Se refiere al nombre de la molécula del ingrediente activo de un
producto, aprobado por 18 Unién Intemacional de Quimica Pura y Aplicada
(IUPAC).

gg) Perfil ecotoxicolégico agudo: rasumen de los resuilados ecotoxicoldgicos
agudos que pueden traer consecuencias para los organismos acudaticos y
terrastres debido a posibles axposiciones, dependiendo de los usos a 08 que es
destmado un agroquimico particuler. -

hh) Porﬁl de impurezas: Concentracion méxima de todas Ias smpumzas an un
ingrediente activo grado téonico producido por un fabricante qus usa un proceso
unico, derivado del andlisis de cinco (5) lotes de produccion tipicos.

i) Perfil de referencia: Es la informacién con que cuenta el registro de un
ingrediente activo, el cual se utilizardA como base de comparacidon para poder
otorgar un registro por medio del procedimiento de equivalencia.

ﬁ)- Perfil toxicolégico aguda: Resumean de los resultados toxicotbgicos agudos que
Mdmtrwmmmﬁuaiss%hmdebﬂoamemménwm
vias, para un agmquim determinado.’

kk) Plaguicida: cualquier sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades
humanas o de los animales, las especies de plantas o animales indeseables que
causan perjuicio o que interfieren de cusiquier olra forma en la produccion,
elgboracién, aimacenamiento, transporte o comerciglizacién de . alimentos,
productos agricolas, maderaymmdamommntoeparamm o
que pueden administrarse a los animales para combatir ingectos, ardcnidas v otras
plagas en o sobre sus cuerpos. El térming incluye las sustanclas destinadas a
utilizgsse como reguladoras del crecimiento de las plantas, defoliantes,
desecantes, agentes para reducir la densidad de frula o agentes para evitar la
caida prematura de la fruta; y las sustencias aplicadas a los cultivos antes ©
después de fa cosecha para proteger el producto contra |a detericracidn durante of
aimacenamiento y transporte.

i} Propiedades fisicas: Son una serie de caracteristicas que se pueden medir sin
alterar la idéntidad de Ia molécula.

mm) Propledades quimicas: Propiedades imrinsecas de ia molécula y sus cambios
cuando ésta es modificada por el medio o por interaccidn con otras substancias.

nn) Protocolo de Investigacién: es el documento en ef cusl se establecen los
objstivos, alcances, metodologia, materiales y métodos, resultados. esperados,
&ugar de realizacidn, responsable y demds caractesisticas que tendrd una
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oo} Plaga: Cuaiquier organismo vivo, inclusive fos virus, que compite u ocasiona
dafios a las plantas o 3 sus producios; por su caracter invasor o extensivo provoca
un impacto econdmico en & cultivo, :

pp) Producto agroquimico formulado: Producto comercial que ha sido preparado a
parlir de un ingrediante active grado téenico més ios otros componentes de la
formulacion, forma en la gue se envasay se vende,

9q) Reenvasador: Persona individual o juridica autorizada por el poseedor del registro
y <! Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién para subdividir o adicionar,
para fines comerciales, un agroquimico formuiado o ingrediente activo grado
técnico legalmente registrado, en envases mas peguefios o mas grandes que el
originat.

1) Regente: Profesional Agrénomo Colegiado Activo que asume la responsabilidad
técnica en os procesos de registro, y que éstos se ajusten a las disposiciones de
1a presente Ley y disposidones que le afecten.

ss) Registrante: Persona individual o juridica que solicita al Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacién, la autorizacién de un registro de un agroguimico
formulado o ingrediente activo grado técnico.

tt) Registro de agroquimicos: Proceso por el que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacién, apruebs o deniega sl registro para la venta y utilizacion
de un agroquimico formulado o ingrediene activo grado técnico, previa evaluacion
integral de datos cientificos que demuestren que el products es efectivo para el fin
a gue se destina y no representa un riesgo mmptabie para la salud humana,
animal ni para el arnbiente.

uﬁ) Regisirc de compaiia: £s 2l procedimiento legal mediante ef cual una persona
individual o juridica queda auforizada para todos {0s efectos de la preserte Ley
ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

vv) Registro experimental: Modalidad de registro mediante e! cual ¢ Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, autoriza importar y utilizar ingredientes
activos grado técnico o agrogquimicos formulados, con propdsitos de registro y
ﬁxpenmentacién controlada bajo los 1érminos que se establecen en la presente

ey

ww)Residuo: Cualquier sustancia especifica presente en alimentos, productos
agricolas © alimentos para animales, com¢ consecuencis del uso de un
agroquimico. El trmino incluye cualquier derivado de un agrogulmico formutado o
ingrediente activo grado técnico, como producios de conversidn, metabolitos y
productos de reaccion,

xx) Actualizacion de registro: Proceso mediante el cual los titulares de los registros
de ingredientes activos grado técnico vigentes, registrades como tales o como
componentes de una formulacion, aportan al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
,Al;gbemactém‘d n lo requerido para este efecto en 1a presente Ley, dentro de los plazos
e [

vy} Teratogenicidad: Capacidad de clertas susigncias quimicas de causar
malformaciones en fetos animales o humanos.

zz) Thular del registro: Persona individual o juridica propietaria del tituio de registro
vigente de un sgroquimice formulado o ingrediente activo grado técnico ante el
Ministerio de Agricutura, Ganaderia y Alimentacion.

aaa) Tolerancia: Limite maximo de residuos def agroquimico formulado o sus
rmetabolitos, cuya presencia es pemmnda en productos de consumo humano o
animal.

capityLom
MODALIDADES DE REGISTRO

" Articulo 3. Modalidades de registro. Los registros ds los productos agrogquimicos que se
solicite comercializar en la Republica de Guatemala se hardn en las siguientes

modalidades:
a) Registro experimental para ingredientes activos grado técnico o producto
, formulado.
b} Registro para ingredientas activos grado técnica,

¢) Registro de ingredientes aclivos grado técnico por equivailancia, equnvatamea a
otros registrados con anterioridad en el pais, cuya proteccién de patente o datos
de prusbs haya expirado.

d) Regisiro de productos formulados a base de ingredientes activos grado técnico.

CAPITULO IV ~
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Articulo 4. Autoridad nacionai compaetente. Ef Ministerio de Agriculiura, Ganaderia y
Alimentacién ~-MAGA-, ¢s la autoridad nacionat eompetente para la aplicacion de la
presente Ley y sus reglamentos.

Articuic 5. Funciones de is autoridad nacional competente. Sin perjuicio de ias
funciones establacidas en otras leyes, para los propésitos de la presente Ley, e Ministerio
de Agriculturs, Ganaderia y Alimentacion, desarollard las funciones siguientes:

a}-&laborarlosfagiamentosyimmas que hagan opsrativa la presente Ley;

b) Regmuarimmwmgmmymfmuwom para uso
especifico en actividades agricolas, pecuarias, forestales & hidrobioiégicas, una
vez cumplidos los requisitos que establece esta Ley, segin sea el caso, ¥,

¢} Cualquier otra funcién que contribuya a lame}mapﬁcaaénde!apzmme Leyy
sus reglamentos,

-

Tiruto s
REGISTROS EN PARTICULAR

CAPITULO
REGISTRO EXPERIMENTAL

Articulo &. Requisitos para el registro experimental. Para el registro experimental de
todo ingrediente activo grado técnico o producto formulado, se deberd presentar:

a) Solicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion ~MAGA-, el cual debe ser firmado y sellado por el
regente y of representante legat de la entidad solicitante;

b) informacion téenmica y cientifica compieta del ingumo agricola, que demuestre
claramente:

1. Suidentidad;

2. Propiedades fisicas y quimicas: y,

3. Aspecios toxicolbgicos y ecotoxicolagicos generales,
¢} Dos fotocopias de ia factura comercial; v,
d) Protocoio de investigacion que contenga informacion sobre:

ot £t objetivo de la investigacion;

Variables de respuesta y las condiciones en que éstas se realizaren;
Tamafio de parcelas, an caso se trate de pruebas de campo,
Ubicacién;
Dosis a wutilizar, en caso se trate de una prueba de campo,
Frecuencia de aplicacién, en ca;o se trate de una prueba de campo;
Disefia experimantal;

@ N e ;oA W N

Cronograma de actividades; v,
9. Ef profesional responsable a cargo de la rmsma
Arsticulo 7' Ragistro temporal. Se otorgard un registro experimental, con cardcter de

temporal, a efecto del desarrolia de:

a) las pruebas de laboratorio;
b) pruebas de campo de utilidad y eficacia;
¢} aspecios ecotoxicoldgicos e impacto ambiental;

d) evaluacién de riesgo ¥ de residuos, que consideren el ambiente y ecosistemas de
ios sitios y regiones a los que presumiblements se destinaran.

Articulo 8. Autorizacién. Ei registro de msumos para use agricola con fines
axperimentaies, podré autorizarse, aun cuando se encuentre vigente un regisiro con fines
comerciales det ingrediente activo grado técnico o agroquimico formulado. .

Articulo 8. Autorizacion de ingreso de Insumos para fines experimentales. El
Ministeric de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, conforme el protocolo de
investigacion de las pruebas de campo o de iaboratorio, autorizara el ingreso de insumos
experimentales en la cantidad técnicamente justificable en el protacolo.

Articulo 10. Responssbliidad. El profesional postulante del protocole de investigacion,
asi como ia entidad importadora del insumo experimental, seran los responsables por los
efactos adversos causados por sl uso del mismo, para o cual esta Ultima deberd constituly
seguro de caucion a favor del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, cuyas
caracteristicas se definirédn en el regiamento correspondients.

CAPITULO N
REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADC TECNICO

Articuio 11. Registro de Ingrediente Activo Grado Técnico. Ei Registro de ingrediente
Activo Grado Técnico es al indicado fundamentaimente para los productos nuevos o que’
no siendo nuevos, no estdn protegidos por una patente o datos de prueba en ei pais.

Serén registrados por el Ministeric de Agricuttura, Ganaderia y Alimentacién si curnplen
con los requisitos sstipulados en ests capitulo y demuestran su seguridad y eficacia.

Articuto 12. Requisitos pars ef registro de ingredionte active gredo téenico. Para e
regiotro de ingredisnte activo grado técnico se deberd presentarn

a) Solicitud de registro en formulario proporcionado par el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, tacualdebeserfnmdapoyalmmtemyel
regente de ja entidad solicitante;

‘b) Cantificados:

1. De composicidon cualitativa-cuantitativa: emitido por el fabricante, que deberéd
contener la concentracion de ingrediente active expresado en masa/masa.

2. De origen de! ingrediente activo grado técnico emitido por la autoridad nacional
competente. o, daclaracidn extendida por el fabricante cuando no exista
registro en ef pais de origen. En cuaiguiera de los casos debe indicarse 8!
nombre y 1a direccidn del fabncante. Si el producto ss de origen nacional, no
serdé necesario este requisito.

¢} Métodos anatificos para ja determinacién de:
1. Laidentidad y concentracion total def principio activo y sus isémeros.
2. La identiiad y concentracion de las impurezas de importancia toxicoldgica
aguda y de las impurezas mayores @ un grama por kilogramo.
3. Contenido de resikiucs en plantas tratadsa, productos agﬁcotas aimenios
procesados, suelo, aire y agua. e
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Md) Se adjuntard ademas el perfil de impurezas, en el que se detallen las
concentraciongs maximas de todas las impurezas que acompaitan a un
ingredierte active grado técnico praducido por un fabricante que usa un proceso
unico. El perfil de impurezas es derivado del andlisis de cinco (5) lotes de
produccidn. En general, las impurezas son aquellas con limites de especificacién
de fabricacion mayor o igual a un gramao por kilogramo, pero se aplican limites
menores a 1as impurezas excepcionalmente peligrosas, denominadas impurezas
relevantes;

e} E! resumen de la via de sintesis dei ingrediente activo grado técnico;
fy Estudios de toxicidad aguda, que deben incluir;
1.  Dosis jetal media {DlLso) orat en ratas.
2. Dosis letal media (O so) dermal en conejos.
3. Concentracion letal media (CLso) por inhalacién en ratas.
4. Irritacion dermal sn conegjos.
5. Irritacion ocular en conejos.
6 Sensibilizacion.
g) Estudios toxicoldgicos subcronicos de trece a noventa dias de duracidn;
hy Estud&s toxicologicos cronitos: .
1. Estudios sobre reproduccion en dos generacionss.
2. Estudios sobre teratogenicidad.
3. Estudios sobre neurotoxicidad.
4. Estudios sobre carcinogenicidad.
5. Estudios sobre mutagenicidad.
) Estudios ecotoxicolégicos agudos del ingrediente activo grado técnico;
1. Efecto sobre aves.
Efecto sobré lombrices. '
Efectos sobre artrépodos benéfices. .
Efectos sobre abejas.
Efectos sobre algas.
Efectos aobre daphnia,
Efectos sobre peces.,

Efectas sobre otros oq;abismos ajenocs al ob;ettvq.

® ® N 8 v Kx 0 N

Efectos sobre el medio\abiético,_ Comportamiento y destino ambieﬁtal det
producto.

i} Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo;
Kk} ldentidad &el ingrediente activo grado téenico;

) Informacién con respecto a la seguridad;

m) Procedimientos para la destruccion y manejo.

n) Informacién médica obligatoria y complementaria,

Los mqumtos expresados en este anticulo, son ia totalidad de requisitos que el Ministerio
de Agricuitura, Ganaderia y Alimentacidén evaluard para determinar el registro de
ingredientes activos grado técnico.

CAPITULO W
REGISTRC DE INGREDIENTE ACTIVO GRADC TECNICO POR EQUIVALENCIA

Articulo 13. Regisiro de ingredients activo grado técnico por aquivalencia. El registro
de ingredientes activos grado técnico por equivalencia, registrados con anterioridad en el
pais, se otorgard a todo aquet ingrediente activo grado técnico que demusstre la
similaridad de los perfiles de impureza, y de ser necesario los perfiles toxicolégicos
agudos, asi como de las propiedades fisicas y quimicas presentadas para materiales
técnicos supuestamente squivalentes, para establecer si elfos presentan niveles similares
de riesgo. La determinacién de la equivalencia involucra una evaluacion comparativa de
perfiles de impureza, asl como también de las propiedades fisicas y quimicas de fos
ingredientes activos grado técnico (TC/TK). En caso de no determinar la equivalencia en
ia evaluacidn quimica, s& compacan los perfiles toxicolégicos agudos.

Para la determinacidn de equivalencia se tomard en cuenta jo siguiente:

1. Los ingredientes actives grado técnico provenientes de diferantes fabricantes o
procasos de fabricacion se considerardn equivalentes si:

a) Loz materiales satisfacen los requisitos de identidad y propiedades fisicas y
quimicas; y,

b} Los resultados de las evaluaciones del proceso de fabricacion utilizado y del perfil
de impureza (juna con evaluaciones de los perfiles toxicoldgicosfecotoxicolbgicos,
si fuara necesario), indicarin que Jos perfiles cumplen con los requisitos de los
numerales 2 y 3 del presente articulo.

2. La equivalencia del perfil de impureza de un ingrediente activo grado técnico:

a) Normaiments, los ingmdiomes activos grado técnico serdn considerados
equivalentes, cuando:

i.  Los niveles maximos (limite de fabricacién) de cada impureza no relevante
no aumenten en mas de un cincuerta por cierto (S0%) (con relacion al
nivel méximo del perfil de referencia), o cuando el nivel maximo absoluto
(limite ge fabricacion) no ge incremente en mas ds 3g/kg (el que represents
el mayor aumento),

ii.  No haya nuevas impurezas relevantes; y
#.  No se incrermente el nivel maximo de impurezas relevantes,

b} Cuando se excedan estos limites para las diferencias en 18 concentracidn méxima
de impurezas no refevantes, se le solicitara al proponente suministrar las razones y
ios datos de respaldo necesarios que expliguen por qué motivo estas impurezas,
en particular, continGan siendo “no relevantes”, El Ministario de Agriculture,
Ganaderia y Alimentacion evaluard el caso para decidir si el ingrediente activo
grado técnico es, o no, considerado equivalente. Cuando el materal no se
considere sguivaiente, se requerira infformacion adicional.

¢} Cuando haya impurezas nuevas & x 1ig/hkg. se le solicitard al proponente
suministrar lag razones y los datos de reapaldo necesarios, si estén disponibles,
que expliquen por qué estas impurezas son “no relevantes” £| Minigleric de
Agricultura, Ganaderiz y Alimentacién evaluard el caso para decidir si el
ingrediente activo grado técnico es o no equivalente,

d} Cuando las impurezas relevantes suparen a su maxima concentraciot, y/o cuando
haya nuevas impurezas relevantss, se deberd enviar informacion toxicolégica,
ecotoxicolégica u otras adicionales, sl estan disponibles.

3. Equivaiencia de los perfiles toxicolégicos de un ingrediente activo grads técnico. En
caso que no se determine la equivalencia con lo indicado en ef numeral 2 del presente
articulo, el Ministeric de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion procedera a evaluar fa
siguiente informacion:

a) El perfil toxicoldgico agudo se considera equivalente at perfil de referencia cuando
los datos requendos en la fiteral b) del articido 14 de la presente Ley, no difieran
por mas de un factor de 2 en comparacién con el perfii de referencia (0 por un

_factor mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 2).
No debera haber ningin cambio de evaluacion en aguellos estudios que
produzcan resultados, ya sean positives o negativos.

b) Cuando fuera necesario, se evaluariin datos toxicolégicos adicionales (perfil
toxicoldgico TC/TK basado en repetides administraciones -desde subagudas
hasta crinicas- y en estudios tales como toxicidad reproductiva y del desarrolio,
genetoxicidad, carcinogenisidad, efc.). con el criterio aplicado en is literal a) del
numeral 3 de este articulo, siempre que, y si cormesponde, los drganos afectados
sean l0s mismos. Los "niveles sin efectos observados” (NOEL) o “los niveles sin
efectos adversos observados” (NOAEL) no deberdn diferir en mdas de las
diferencias en los niveles de dosis utilizados.

¢) Eauivelencia de los perfiins ecotoxicoldgicos de los ingredientes activos gmdo
técnico (seglin correspondia al uso previato del ingrediente activo). Cuando fuera
necesario resumen toxicolégicos adicionales, el perfil ecotoxicoldgico et TCMTK

basado en toxicidad a organismos acusticos y terrestres (ejemplo. peces, daphnia,
algas, aves, abejas), seguin lo que comesponda al uso previsto e informacion sobre
la persistencia serd considerado equivalente at perfil de referencia si los datos no
difieren por un factor mayor de 5, comparado con ef perfil de referencia (o por un
factor mayor que el de Jos incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 5),
determinados utilizando lag mismas aspecies,

Articulo 14. Requisitos para el registro de ingrediente activo grado técnico por
equivalencia. L.os requisitos para el registro por equivalencia son:

a) Sdlicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, Ia cual debe ser firmada por el representante iegal y ¢l
regente de la entidad solicitante;

b} Certificados:

1. De composicién cualltative-cuantitativa, emitido por el fabricante, que debera
contener la concentracion de ingrediente activo expresado en masa/masa.

2. De origen del ingrediente activo grado técnico smitido por la autoridad nacional
competente, ¢ deciaracion axtendida por el fabricante cuando nc exista registro
en el pais de origen. En cuaiquiera de fos casos debe indicarse el nombre y la
direccion del fabricante. Si el producto es de origen nacional, no serd necesario
este requisito.

¢) Los meétodos analiticos para la determinacion de:

1) La identidad y contenido total del ingrediente aclive y sus isémeros, si
corresponde,

2} La identidad y contenido de ias impurezas no relevantes mayores a un grame
por kilogramo y de cualquier impureza relevante hasta et limite de deteccion.

d) Se adjuntaré ademas el perfii de impurezas en o que so detalien las
concenfraciones maximas de todas las impurezas que acompafian a un
ingredtente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un process
unico. Ei perfil de impurezas es derivado del andlisis de cinco (5) lotes de
produccion. En general, las impurezas son aquellas con limites de especificacidn
de fabricacién mayor o igual a un gramo por kilogramo, pero se aplican fimites
menores a las impurezas excepcionalmente peisgmsas denominadas impurezas

relevantes;
e} El resumen de la via de sintesis del ingrediente activo grado técnico;
f) Propiedades fisicas y quimicas;
‘@) identidad del ingradients activo;
h) Toxicologia aguda:

a. Dosis latal media (DLso) oral,
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b Dosis letal media (DLso) dermal.
c. Concentracién letal media (CLso) por inhalacion cuando aplique.
o .

lrritacion dermal,
e, Irritacion ocular.
f. Sensibilidad.

Los requisitos expresados en este ariculo, son ta totalidad de requisitos que el Ministerio

. de, Agricultura, Ganaderia y Alimentacion evaluard para determinar el registro de
ingredientes activos grade técnico por equivalencia. Unicamente en el caso de no
determinarse la equivalencia en la evaluacién guimica, se compararan los perfiles
toxicoidgicos agudos {literal h).

Articulo 16. Peorfil de referencia. Para la determinacién de equivalencia en un
ingrediente activo grado técnico, sl Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion
utifizara como perfil de refersncia, el registro que cuente con todas los requisitos
eslablecidos en el articulo 12 de la presente Ley.

En ausencia de un registro que cumpla con todos los requisitos establecidos en ef articulo
12 de la presente Ley, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion seleccionaré
de los registros vigentes, aquel que contenga la informacion descrita en las iiterales ¢, d,
e, f, g y hdel articulo 14 de la presente Ley. De existir més de uno, se seleccionaré aquél
que contenga ia mayor cantidad de estudios o datos de prueba.

La seigccién a las que se refiere el pamafo anterior deberd hacerse mediante una
resalucion emitida y comunicada al interesado en un plazo de cinco dias a partir-de haber
aceptado el expediente para andlisis.

Articulo 16. Propiedad intelectual. El registro por equivalencia se extenderd siempre y
cuando el plazo de proteccion de datos de prueba o de ia patente del ingrediente active
registrado con anterioridad haya vencido, conforme lo preceptuado en Ja ey de
Propiedad Industrial y sus reformas, y los tratados y convenios internacionales sobre la
materia, aprobados y ratificados por [a RepUblica de Guatemala.

Articuto 17. Requisitos que deben lienar los laboratorios. Los perfiles toxicoldgicos y
perfiles de impurezas. seran aceptabies siempre y cuando el laboratoric que ios realizé
cumpla con cuzsiquiera de tas literales siguientes: '

a)- Cerﬁﬁc;éién de ia acreditacitn extendida por fa entidad de acreditacién de su
raspectivo pais, de prueba y/o estudio conforme Ia norma iSO 17025 o la version
actuaiizada de dicha norma internacional de estandarizacién.

by Que las pruebas se hayan realizado siguiendo los protocolos de evaluacion

d;;aéglladas por la Organizacion para fa Cooperacion Econdmica y el Desarrofio
{ .

¢} Certificacion ;le la acreditacion extendida por ia entidad de acreditécién de su
respectivo pais, conforme la norma SO 9001 o {a versidn actualizada de dicha
norma internacionat de estandarizacion. '

d) Certificacién de habilitacién y/o reconocimiento de la autoﬁdad nacional
competente de registro del pals de origen del laboratorio.

En cualquier caso, el estudio y el laboratorio deben ser perfectameante identificables
(nGmero de reporte, nimero de estudio, titulo, nombre de la (o las} persona (s}
responsable (s), fecha, patrocinador, direcsidn fisica y electrdnica, fimas de
responsables). '

Articulo 18. Proteccién de ia informacién bajo garantin de confidencia. El resumen
de lg via Jde fabricacién, perfiles de impurezas del ingrediente activo, identidad y contenido
nominal {gramo/kilogramo) de compuestos agregados al ingrediente active grado técnico
y concentrado, las pruebas de identidad, son -considerades informacion proporcionada al
Ministerio de Agricuftura, Ganaderia y Alimentacién bajo garantia de confidencialidad, en
la forma y modo que para e efecto establezca el reglamento respectivo.

Aun si se cancela el registro por cualquier razdn, la informacién quedard en poder del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, y podra ser utilizada como perfil de
referencia.

En caso de viclar la reserva de confidencialidad, los funcionarios responsables estaran
sujetos a las disposiciones legales vigentes.

CAPITULO IV
REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS

Articule 19. Registro previo, Para el registro de productos formidados en base a
ingredientes activos grado técnico, deberd primero registrar el principio activo por
cuaiquiera de ias modalidades descritas en las fiterales b) y ¢) dei articuic 3 de a presente
Ley. . .

Articulo 20. Requisitos para el registro de productos formulados. Para registrar el
producto formulado se debera presentar: ‘

a) Solicilud de registro en formuiardo proporcionado por el Ministerio de Agricultura
Ganaderia y Alimentacién, ia cual debe ser fimada por el representante legal y el
regente de ia entidad solicitante, . -

b} Certificados;

1. De composicién cualitativa-cuantitativa emiido por el fabricante o formulador, que
deaberd contenar la concentracion de ingrediente activo expresado en masa/masa.

i
2. De origen del ingrediente aclivo grado técnico emitide por ia autoridad nacional
competente, o declaracion extendida por el fabricante cuando no exista registro en
el pais de origen. En cualquiera de los casos debe indicarse el nombre v la
direccidn del fabricante. Si ef producto es de origen nacional, no serd necesario
este requisito. |

¢} Descripcion genersl del producto formulado;
d) Propiedades fisicag de la formulacién relacionada con el uso;

e) Datos sobre la aplicacién del producto formulado;
) Datos sobre el manejo de sobrantes det producto farm'ulado;

g} Aspectos relacionados a su utilidad;

h) El perfit toxicologics agude del producto formulado, que debe cumplir con:
Dosis letal media {Diso) oral en ratas.
Dosis letal media ({ILso) dermal &7y CONejos.

Concentracién letal media (Clso) por inhalacién en ratas, cuando aplique.

1

2

3

4. Irritacién dermal en conejos.
§ Irritacion ocutar en conejos.
&

Sensibilizacion.
i} Informacién con respecto a la seguridad;
5 Envases, empagues y embalajes;
K} Etiqueta y panfiato.

Los requisitos expresados en sste articulo, son fa totalidad de requisitos que ol Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacibn evaluard para determinar el registro de
productos formulados.

Articulo 21. Plazos para la autorizacidn de registro. E! Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion deberd revisar el expediente presentado y cerciorarse que
todos los requisitos establecidos para cada una de las modalidades de registro estan
completos. De no ser asi, devoivera inmediatameme el expediente, indicando los
documentos faitantes. Al confirrarse que el expediante estd completo, ¢ Ministério tendra
un plazo de sesenta (60} dias para emitir el certificado de registro o denegario.

Articulo 22. Aclaraciones y ampliaciones. £ Ministerio-de Agricultura. Ganaderia y
Alimentacion puede requerir al soficitante, dentro del plazo del articuto amerior,
aciaraciones ¥ ampliaciones de ia informacidn entregada. .

Articulo 23. Denegatoria de registro. En el caso de ser denegado el registro, el
Ministeric de Agricuftura, Ganaderia y Alimentacién debe indicar las razones por las
cuales la resocliucion es negativa. El registrante podra interponer l0s recursos que
estabiece ia Ley.

Articulo 24. Endoso o cesion de registros. Los registres‘ descritos en las terales b), o),
y d} del articuic 3 de la presente Ley, padran ser endosados y/o cedidos a solicitud del
titlar del registro.

Articulo 25, Vigencia def registro. Los registros de ingrediente active grado técnico, por
equivaierlcia y de productos formulados a base de ingredientes aclivos grado tecnico,-
otorgados por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Afimentacion, tendran vigencia de
diez (10) afios. : : .

Articulo 26. Renovacion del registro. Al vencimiento del registro, el registrante lendra fa
opcidn de renovario, para lo cual deberd presentar:

a) Solicitud de registro en formulario proporcionade por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacitn, el cual debe ser firmado por ef representante legal y ol
regente de la entidad solicitante.

b} Certificado;

1. De composicion cualitativa-cuantitativa emitido por el fabricarte o formulador.
En &l se declaraca el ingrediente activo expresado en masal/masa; v,

2. De origen del ingrediente active grado técnico emitido por el fabricante o
formulador, o por la autoridad nacional competente del pals cuando exista
registro. En cualquiera de los casos debe indicarse el nombre y la direccion det
fabricante o formulador. Si ef producto es fabricado en Guatemala, no sera
necesario este requisito. .

¢} Perfil de impurezas, en el que se detallen las concentraciones maximas de todas
tas impurezas en un ingrediente activo grado iécnico producido por un fabricante
que usa un proceso derivado det andlisis de cinca (5) lotes de produccidn, cuando
se trate de un registro de ingrediene activo grado técnico.

d) El resumen de la via de sintesis del ingrediente activo grado iécnico, cuando se
trate de un registro de ingrediente active grado técnico.

Los requisitos descritos en este -articulo son la totalidad de‘ documentos que el Mén,istério
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion solicitara para {a renovacidn de registros,

Articuto 27. Programa de supervision. Con el bb}efco de asegurar la calidad y seguridad
de los productos agroquimicos, asi como asegurar que no se tendran efectos nocivos a la

“salud y el medio ambiente, & Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacitn

implementara un programa deé supervision y auditoria técnica a personas juridicas y
naturales que fabrican, formulan, reenvasan y comercializan insumos para uso agricoia,
cuyo objetivo sera asegurar la trazabilidad de log productos desde el origen del producto
técnico, hasta el producto forrmulado que llega al usuario.

TiTuLonl
CANCELACION DE REGISTROS
CAPITULO UNICO '
CAUSALES DE CANCELACION DE REGISTR
Atticulo 28. Cancelacion de registro. El Ministerie de Agricultura. Ganaderia y
Alimentacién podra cancelar, de oficio o a solicitud de parte, el registro de un producto
formulado o ingrediente activo grado téenico.

El procedimiento para la cancelacion de registros debera ser establecido mediante el
reglamento correspondiente.
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" En caso que el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién cancele un registro, ef
registrante padra interpaner 108 recursos que establecs 1a Ley.

Articulo 29. Causales de cancelacién de registros. Las causales que originarén la
cancelacion del registro seran ias siguientes:

a} Sief resultade de los analisis de identidad, de concentracién, perfil de impurezas, no
concuerdan con 1o declarado en la solicitud de registro en al menos tres (3) casos
repatidos en distintos lotes. Este proceso se iniciard y dara por terminado en un plaze
maximo de cuatro (4) afos. Luego de eso, debe iniciarse un nuevo process. -

by Cuando los ensayos y pruebas realizadas demuesiren que el producto es ineficaz
para los fines que se indican en la sodicitud de registro.

¢} Cuando el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) y el Ministerio de
Ambiente y Recursos Naturales (MARN) demuestren, siguiendo el dsbido proceso
técnico-legat establecido en sus respectivas leyes especificas, que el producto adn
utilizade bajo las recomendaciones de uso, representa un nesgo inaceptable para la
salud y et ambiente.

d) Cuando no se cumpla con lo estipulado en el articuic 31 literal a) de la presente Ley.
En este caso, se suspenderd el ragisiro, pero en caso el titular del mismo presente lo
estipulado en e} arlicuio 31 de esta Lay, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion io habilitard nuevamente,

e} Cuando no se cumpla con lo estipulado en ef articulo 34 de esta Ley. En este caso, se
cancelara el registro, pero en caso ef titular del mismo presente o estipulado en el
articulo 34 de esta Ley, el Ministerio de Agricuftura, Ganaderfa y Alimentacion lo
habilitara nuevamente.

Los andlisis, ensayos y pruebas descritos en los incisos a) y bj deberan ser realizados en
laboratorios que cumplan con lo dispuesto en el articulo 17 de la presente Ley, a
requenimiento del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, para lo cual ésta
procederd a solicitar {os ‘andlisis, ensayos y pruebas cuando exista una sospecha
fundamentada técnica y cientificamente de la existencia de ia falla.

TITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

- CAPITULO ONICO
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DEROGATORIAS

Articulo 30. Validez de registros. Se reconoce plena validez a los registros otorgados
con anterioridad a la entrada en vigencia de esta Ley.

Articulo 31. Requisitos para la actualizacién de registros, Los titulares de los registros
de ingredientes activos grado técnico o de agroquimicos formulados, otorgados antes de
la promuigacion de la presente Ley y que se encuentren vigentes, tendrén que actualizar
st registro.

£t titdar del registro de un ingradienta activo grado técnico registrado coma tal o como
componente de una formulacion, olorgade con anterioridad a la vigencia de a presente
Lay, deberd aportar al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién:

a) La informacién detallada en el articulo 14 literales b), ¢), d), @), ), g) ¥ h) de ia
presente Ley, dentro del plazo de tres afios a partir de la entrada en vigencia de la
presente Ley.

b) Alternativaments, a eleccidn del titular del registro, podrd actuslizar su registro

entregando todos los requisitos establecidos en el articulo 12 literales b), ¢), d), e).
., @), h. B, ), K}, 1}, m) ¥ n} de la presente Ley, en un plazo de doce meses a partir
de la entrada en vigencia de la prasente Ley.

En caso de optar por actualizar su registro mediante ests inciso, el tituiar del registro
debersa notificario al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién por medio
de deciaracidn jurada, dentro de los treinta dlas posteriores a ia entrada en vigencia
de la presente Ley.

£} En ef caso que una molécuia con registro vigente en el momento de entrar en
vigencia esta Ley no sea actualizada por ningin registrante y que na goce de ningan
tipo de protfeccidn al concluir el periodo indicado en este articuio, ésta podrd ser
registrada at cumplir con los requisitos indicados en ef articulo 14 de Ia presents Ley.

d) En dado caso un registro tenga como vencimiento un plazo inferior a los indicados

‘ en las literales a) y b), el Ministeric de Agricuftura, Ganaderia y Alimentacién
extenderd la validez del registro sujetandose al plazo del presente articulo para
actualizar su registro.

) A todo registro gue se actualice mediante ias iiterales a) y b) dei presente articulo, el
Ministeric de Agricuftura, Ganaderia y Alimentacién deberd renovaric de forma
inmediata, con una vigencia de diez (10) afios.

Una vez presentsda la declaracién jurada en donde se establerca ia intencidn de
actualizar el registro del mgredaenta activo, mediante la literal b) del articulo 31 de esta
Ley, ningun perfil sera considerado como perfil. de referencia para esa molécula durante
nueve meses & partic de la entrada en vigencia de [a presente Ley. Para los ingredientes
activos grado técnico que no cumplan con entregar la declaracién jurada dentro de los
Atreinta dias indicados en el segundo parrafo de la ltera! b) del articulo 31 de la presente
Loy, el Ministerio de Agricuitura, Ganaderia y Alimentacién debera seleccionar el perfii de
referencia al contar un expediente de ragistro de la molécula, con b que establsce i
articulo 14 literales b), ¢}, d), e), ), g} y h) de esta Ley.

Articulo 32 Cumplimiento de requisitos. Para todo agroquimico formulado registrado,
se le otorgara un registro de ingrediente activo grado técnico al cumplir con lo dispuésto
en al articulo 31 literal 3} de esta Ley. Todos los registros de agroquimicos formutades
deben cumplir con esta disposicién en las mismas condiciones y plazos descritos en el
articulo 31 iiteral a) de 1a presente Ley.

Articulo 33, Solicitudes antericores s Ia vig i de ia p te Lay. Las solictudes da
registro que hubiesean iniciado ol tramite de conforrnidad con et pr dirmiernto astablec
on ia legisiacian vigente en ia fecha de su presentacién, conchuirdn ef rdmite de registro
con esa normativa ¥ 8i cumplen con o8 requisitos establecidos por e Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alireentacion, e les otorgard of mismo. Luego, deberdn cumplir
con los piazos establecidos en el articuio 31 de asta Ley.

Articulo 34. Reglamento. Ei reglsmento qua deriva de h proasente Ley deberd ser
 emiido dentro de los sesents (80) dias sigulentes a su publicacion en el Diario Oficial por
el Organismo Ejecutivo, a propuesta del Ministeric de Agricuitura, Ganaderis Yy
Alimentacidn.

Articulo 35, Derogatoria. ‘Se deroga tode disposicidn iegal y normativa que a8 oponga a
ia prasente Lay,

Articulo 36, Vigencia. El presente Qlecretoc cobwraré vigencia ocho dias después de su
publicaciaon en et Uiano Oficiad,

REMITASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA au SANCION,
PROMULGACION Y PUBLICACION,

EMITIDG EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA
CHIDAD OE GUATEW EL VEIRWTEM ENEND DE DOS MIL DIEZ.

real Tkt -
NABEL ESTRADA ROCA
SECRETARIO

PALACIO NACIONAL: Gualtemala, veinticualro de febrerc del afo dos mil diez.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

-

Lic. Ca rios Oc¢ .
SECAETARKS GF?
DE LA PRESIDEND REPUSECA

{E-148-2010)-26-fsbrero

CON GRESO DE LA
REPUBLICA DE GUATEMALA

DECRETO NUMERO 6-2010
EL CONGRESOQ DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO:
Que con fecha 8 de septiembre de 2008, el Presidenta de la Republica en Consejo de
Ministros, y por las razones expuestas en los respectivos congiderandos, emitid ef Decreto
Gubernativo Numero 10-2009, mediants el cual se declard Estado de Calamidad Publica
durante treinta dias en todo & territorio nacionat.

CONSIDERANDO: '
Que el honorable Congreso de ia Replblica no puede permanecer al margen dvo las
diversas vicisitudes que acechan ala pouacxén de todo ef territoric nacionst, motivo por el

cusl es procedente ratificar Ia prorroga dél Decreto Gubernativo Namero 10-2000, da

;:chaedesepnemhredsl’ooe emitido por el Presidente de ia RﬁpubhcaenConeqode
inistros

POR TANTO:

En ejarcicio de las atribuciones que fe confieren los articulos 138 y 171 literal a) de 1a

. Constitucion Politica de ia Republica,

DECRETA:

Articulo 1. Ratificar 1a prérroga dei Decrato Gubernative NGmero 10-2008, de fecha 8 de
septiembre de 2009, emitido por el Presidente de ta Repiblica en Consejo de Ministros,
por el cual se deciara Estado de Calamidad Plblica durante treinta dias en fodo ef
territorio nacional, realizada por medio del Decreto Gubernative Ndmero 05-2010, emitido
por el Presidente de ta Republica en Consejo de Minigiros.

Articuic 2. Ef presente Decreto fue declarado de urgencia nacional con ef voto favorable
dg mas de las dos terceras partes del nimero total de diputados que integran el Congreso

de la Republica, aprobado en un solo debate y entrard en wgenc:a el dia de su
publicacion en el Diario Oficial.



