DIRECCIOM LEGISLATIVA
CONGRESO DE LA REPUBLICA

DICTAMEN DE COMISION

HONORABLE PLENO

La Comision de Agricultura Ganaderia y Pesca, actuando de conformidad con lo
que al efecto preceptua la Ley Organica de este Alto Organismo de Estado, emite
el presente dictamen correspondiente a la Iniciativa con registro 4303, Ley Marco
para la Bioseguridad de Organismos Mejorados por Ingenieria Genetica,

. ANTECEDENTES:

La legislacion de un pais obedece inequivocamente, a la realidad que vive su
poblacion en la busqueda de soluciones a los problemas inmediatos y al proceso
de incorporacion de normas o disposiciones que los grandes temas de
modernidad o actualizacién obligan crear, respondiendo asi a la necesidad que
generan los descubrimientos o aplicacién de tecnologia de reciente aparecimiento
de ser regulados para que asi puedan ser aplicados en este caso en agricultura
para el beneficio de los habitantes.

Partiendo de la base, que una de las mayores necesidades de cualquier
conglomerado social lo constituye la alimentacion de sus integrantes, es
imprescindible enfocar la atencion del Estado para encontrar formas o maneras
con las cuales la poblacién que lo compone, pueda satisfacer diariamente sus
requerimientos basicos en el campo alimenticio, lo cual puede lograrse con el uso
de la tecnologia moderna introduciendo nuevos tipos de organismos vivos.

Para estar en capacidad de atender la demanda de alimento, la tierra debe
producir cada dia mas, pero resulta que para ello se presentan varios obstaculos
que ameritan soluciones practicas, reales y en algunos casos inmediatas, por
ejemplo las extensiones de tierra con que los paises cuentan en posibilidades de
ser explotadas, constantemente se van reduciendo en la medida en que otras
actividades ocupan los suelos dedicados a la agricultura, agregando el avance de
las poblaciones, el crecimiento demografico, la dedicacion a otras siembras de
mayor produccion economica, entre otros, constituyen factores contrarios al
propésito de producir mas alimento y por ello se ha recurrido a buscar en el uso de
tecnologias modernas, la posibilidad de compensar las limitaciones existentes, a
través de mejorar los cultivos, aumentar su rendimiento, obtener mayores y
mejores cosechas anuales o bianuales, presentandose como una alternativa
cientifica para lograr estos objetivos, la utilizacion de organismos mejorados.
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Nuestro pais, conocido por su vocacion agricola ha visto como en los uitimos
afnos, su poblacion aumenta gradualmente, por lo que al igual que otros Estados lo
han hecho anteriormente, ha puesto sus ojos en el uso de nuevas tecnologias
para superar la deficiencia alimentaria que ya esta presente y que amenaza con
elevarse en el futuro préximo. Prueba del interés en buscar soluciones al respecto
lo constituye la creacion de instituciones y programas que aseguren la
alimentacion de la poblaciéon utilizando la ingenieria genética a través de la cual se
pueden desarrollar organismos resistentes a productos que, en determinadas
condiciones, pueden ser de gran beneficio para la humanidad o, en otros casos,
alimentos mejorados, biorremediadores, productos para uso veterinario, etc.

La ingenieria genética, como parte de la biotecnologia moderna es una técnica
mediante la cual el hombre puede modificar la estructura de las cadenas de acido
desoxirribonucléico (ADN) de los organismos vivos y obtener, como resultado,
organismos con nuevas caracteristicas.

El uso seguro de la biotecnologia moderna es una preocupacién de la Convencion
sobre Diversidad Biologica (CDB) de la cual Guatemala es parte. Esta convencion
reconoce que, si es desarrollada y utilizada con adecuadas medidas de seguridad
para el ambiente y la salud humana, la biotecnologia puede contribuir al logro de
los objetivos de la Convencion.

Consultando estadisticas de orden mundial encontramos que anualmente, en el
mundo se siembran ciento veinte millones de hectareas de cultivos utilizando
organismos mejorados por biotecnolégia. En paises vecinos como Honduras,
México y El Salvador ya existen cultivos aprobados con el uso de tecnologia
moderna.

Cabe mencionar que el tema regulado en esta iniciativa, no es nuevo dentro del
esfuerzo por legislarlo dentro del Congreso de la Republica, pues histéricamente
encontramos iniciativas que datan del aflo 2004 o sea hace mas de seis afos,
debiendo hacerse énfasis que en tan corto tiempo, en el campo cientifico, han
ocurrido cambios significativos y avances en los conocimientos de investigacion
experimentacion de nueva tecnologia que conllevan beneficios derivados del uso
de los organismos mejorados por ingenieria genética, es decir que a diario se
realizan avances significativos en el tema, por lo que no es dable prolongar la
aprobacion, en este caso, de una iniciativa que precisamente viene a llenar un
vacio existente y satisfacer la necesidad que tiene el pais de contar con una
regulacion especifica y adecuada para normar la transferencia, la manipulacion y
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la utilizacidén de la ingenieria genética, traduciéndose todo ello en asegurar mas y
mejores productos destinados al consumo humano.

Es necesario, ademas, dejar apuntado que previo a la presentacién de la iniciativa
objeto de dictamen, al Congreso de la Republica, aparte de los estudios que
anteriores iniciativas indujeron, se integré una comisién interinstitucional que luego
de varias reuniones e intercambio de opiniones y conocimientos introdujo los
avances cientificos logrados en los Glitimos afios, creando las normas que deben
formar parte de una legislaciéon actualizada y por ello resulta que la creacién y
aprobacién de una ley que cuente con el aval técnico de expertos en la materia asi
como con el respaldo de la experiencia mundial obtenida en estos mas de quince
afios de aplicacion de la ingenieria genética, es totalmente procedente, porque
como ya se dijo, previo a la redaccion de su contenido se ha efectuado el analisis
cientifico y juridico que corresponde, a diferencia de ofras iniciativas que se
presentan para su eventual aprobacion pero que aun requieren la discusion con
otros sectores u otro tipo de analisis obligatorio.

Il. ANALISIS DEL CONTENIDO DE LA INICIATIVA:
Cinco son los grandes temas que la iniciativa de ley abarca,

La institucionalidad en materia de Bioseguridad de Organismos Mejorados por
Ingenieria Genética, sin crear ninguna nueva institucion, salvo una Comision
Nacional de la Bioseguridad de Organismos Mejorados por Ingenieria Genética
(CONABIOQ) con atribuciones, principalmente, de orientacién y asesoria a los
tomadores de decision.

Procedimientos generales a seguir para manejar organismos mejorados por
ingenieria genética, tales como uso confinado, liberacion experimental, liberacion
comercial y movimiento transfronterizo.

La evaluacién y gestién de riesgo, como la metodologia apropiada para analizar
organismos mejorados por ingenieria genética, de acuerdo a los requisitos
preestablecidos en el Protocolo de Cartagena.

El fortalecimiento de la investigacion y el fomento de la capacidad de bioseguridad
de organismos mejorados por ingenieria genética, considerando la aasignacion de
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recursos por parte del Estado, para esos fines y la creacidon de un programa
permanente de investigacion en la materia.

Infracciones, Sanciones y Responsabilidades. Se crean infracciones para el caso
del incumplimiento de la ley, segin el caso.

lil. DICTAMEN DE LA COMISION:

Por lo anteriormente expuesto y analizado, y lo que para el efecto establecen los
articulos 39, 40, 41, 111 y 112 del Decreto Numero 63-94 Ley Organica del
Organismo Legislativo, los honorables Diputados que integran la Comision de
Agricultura, Ganaderia y Pesca, estimamos que el texto del proyecto de decreto
contenido en la iniciativa de ley con registro 4303 de la Direccién Legisiativa, por
medio de la cual se dispone aprobar la Ley Marco para la Bioseguridad de
Organismos Mejorados por Ingenieria Genética, reine los requisitos necesarios en
cuanto a su contenido, materia regulada y aspectos legales por lo que resulta
procedente emitir el DICTAMEN FAVORABLE a la misma y continuando su
tramite, sea presentada al Pleno del Congreso de la Republica y de merecer su
aprobacién se convierta en Ley de la Republica.

DADO EN LA SALA DE SESIONES DE LA COMISION DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA, EL. TRES DE AGOSTO DE DOS MIL ONCE.
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PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION, PROMULGACION
Y PUBLICACION

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CIUDAD
DE GUATEMALA A LOS DEL MES DE DE DOS MIL

ONCE.
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Moisés David Chuva de Leon
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DECRETO NUMERO
EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica establece la obligacion del Estado
para velar por la salud y la seguridad alimentaria de los guatemaltecos, en
armonia con la Declaracion de los Derechos Humanos Internacionales que
reconoce el derecho de todo ser humano a la alimentacion.

CONSIDERANDO:

Que el Estado debe estimular y promover la utilizacion de la gestidén e innovacién
tecnologicas, para promover la proteccion del ecosistema nacional, racionalizar el
uso de los recursos naturales, y canalizar la cooperacion técnica y financiera
internacional, en el campo de la ciencia y tecnologia.

CONSIDERANDO:

Que como parte de Convenios internacionales suscritos anteriormente en materia
de diversidad biolégica, el pais se obliga a emitir las disposiciones legislativas,
para la correcta utilizacion de los procedimientos adecuados dentro de la esfera
de transferencia, manipulacién y utilizaciébn de organismos mejorados por
ingenieria genética.

POR TANTO,

En uso de las facultades que le confieren los articulos 157 y 171, inciso a) de la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala,

DECRETA:

La siguiente:

LEY MARCO PARA LA BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS MEJORADOS
POR INGENIERIA GENETICA

TITULO |
5



CAPITULO UNICO
DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto regular la seguridad en los
procesos de investigacion, experimentacion, introduccion, liberacion experimental
y comercial, importacion, exportacion, y transito de organismos mejorados por
ingenieria genética.

Articulo 2. Finalidad. La presente ley tiene como finalidad:

1) Proteger la salud humana, salud animal y sanidad vegetal, el ambiente y la
diversidad biologica.

2) La prevencion, evaluacion y gestion de riesgos en las actividades que
involucren organismos mejorados por ingenieria genética.

3) Promover y fomentar los beneficios derivados del uso de los organismos
mejorados por ingenieria genética.

4) Garantizar el tratamiento multisectorial e interdisciplinario de las actividades
que involucren organismos mejorados por ingenieria genética desde la
perspectiva ambiental, de seguridad alimentaria, de la salud humana, de
salud animal, sanidad vegetal y de la diversidad biologica.

5) Garantizar la prevalencia del interés nacional y el bien comun en la
seguridad alimentaria, desarrollo economico sostenible, conservacion de la
diversidad biolégica vy la salud.

6) Promover los procesos de concientizacién, educacion, informacion, en
cuanto a actividades con organismos mejorados por ingenieria genética.

Articulo 3. Principios. Toda politica, normas juridicas y técnicas, proyecto,
estrategia, actividad o decision vinculada con la Bioseguridad de Organismos
mejorados por ingenieria genética, debe regirse por los principios establecidos en
la Constitucioén Politica de la Republica, la legislacién nacional, en los tratados
internacionales ratificados por Guatemala y en especial, por los siguientes
principios:

1) Es de interés nacional la conservacion de la diversidad biologica y de la
diversidad genética como parte de ella.

2) La evaluacion de riesgo y gestion de riesgos son instrumentos
fundamentales previo a la adopcién de cualquier decision en esta materia.



3)

4)
9)

6)

7)

8)

9)

Gongreso de la Repiiblica

&L@[wﬂaﬁ, Cé? @%

La liberacion de organismos mejorados por ingenieria genética debe
realizarse paso a paso y caso por caso.

El Estado de Guatemala debe fomentar y apoyar el desarrollo tecnoldgico y
la investigacién cientifica en materia de organismos mejorados por
ingenieria genética.

El Estado guatemalteco tiene el derecho soberano para adoptar medidas
para garantizar la adecuada utilizacion de organismos mejorados por
ingenieria genetica.

Cuando exista peligro de dafio grave e irreversible, la falta de certeza
cientifica no debera utilizarse como razén para postergar la adopcion de
medidas eficaces para impedir la afectacion de la salud humana, la salud
animal y sanidad vegetal, la pérdida de la diversidad biolégica y la
degradacion del medio ambiente, dichas medidas se adoptaran de
conformidad con las previsiones y los procedimientos administrativos
establecidos en esta Ley.

En cualquier caso se debe prevenir los dafios al ambiente, a lasaludy a la
diversidad bioldgica. En caso de ocurrir, quien los produce esta obligado a
resarcirlos.

Los organismos a que se refiere esta ley en ningln caso podran ser
utilizados con fines bélicos.

La aplicacién de la norma sobre organismos mejorados por ingenieria
genética no podran ser objeto de transaccion, conciliacion o renuncia en su
aplicacion por parte de las autoridades o los particulares.

Articulo 4. Exclusiones. La presente ley no se aplica a:

1

2)
3)
4)
5)

6)
7)

Las modificaciones y técnicas convencionales de reproduccion aplicadas a
organismos por métodos tradicionales de reproduccion y mejoramiento
genético de especies.

Los sistemas de control biologico tradicional utilizados ancestralmente por
comunidades tradicionales y locales.

La utilizaciéon de las técnicas que no empleen moléculas de acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante ni de organismos mejorados por
ingenieria genética.

Los medicamentos y farmacos destinados para uso humano o animal.

El genoma humano, el cultivo de células troncales de seres humanos y la
modificacion de células germinales humanas.

La colecta y el aprovechamiento de recursos biologicos recolectados.

La propiedad intelectual de los productos y procesos biologicos.
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8) Productos y productos derivados que no tengan la capacidad de transferir

material genético proveniente de organismos mejorados por ingenieria
genética.

Articulo 5. Territorialidad. La presente ley rige en todo el territorio nacional

Articulo 6. Definiciones. Para efectos de la presente ley se entiende por:

1)

2)

3)

4)

Acido Desoxirribonucleico (ADN) y Acido Ribonucleico (ARN):
Material genético que contiene informaciones determinantes de los
caracteres hereditarios transmisibles a la descendencia

Analisis de Riesgo:

Proceso que consta de tres componentes: evaluacion, gestion, y
comunicacion del riesgo, y que se realiza para examinar la naturaleza de
las consecuencias no deseadas y negativas para la salud humana y
animal, y para el medio ambiente que puede desencadenar un determinado
acontecimiento. Debe incluir los riesgos potenciales y puede reportar los
beneficios en términos de seguridad alimentaria, salud humana,
sostenibilidad econémica y ambiental.

Biorremediacion:

El proceso en el que se utilizan organismos mejorados por ingenieria
genética y sus productos para la degradacion o desintegracion de
contaminantes que afecten recursos y/o elementos naturales, a efecto de
convertirlos en componentes mas sencillos y menos dafiinos o no dafiinos
al ambiente.

Biotecnologia Moderna:

41) Técnicas in vifro de acido nucléico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido
nucleico en células y organelos, o

4.2) La fusién de células mas alla de la familia taxonomica, que superan las
barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y
que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional,
gue se aplican para dar origen a organismos mejorados por ingenieria
genética, que se determinen en los reglamentos que deriven de esta ley.
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Caso por caso:

La evaluacion individual de los organismos mejorados por ingenieria
genética sustentada en la evidencia cientifica y técnica disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo receptor, el area de
liberacion y las caracteristicas de la modificacion genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizacion de actividades con el
organismo de que se trate y los beneficios comparados con opciones
tecnolégicas alternas para contender con la problematica especifica.

Centros de Origen y de Diversidad Genética:

Son aquellas areas geograficas del territorio nacional que se caracterizan
por ser los lugares en los que una determinada especie fue domesticada
por primera vez y por albergar poblaciones de los parientes silvestres de
dicha especie, diferentes razas o variedades de la misma y que constituyen
una reserva genética.

Comercializacion y/o Distribucién:

La comercializacion entendida como la venta o intercambio con fines de
lucro. La distribucion entendida como la entrega o reparto a cualquier titulo
de organismos mejorados por ingenieria genética.

Comunicacién del Riesgo:

Intercambio interactivo de informaciéon y de opiniones sobre peligros vy
riesgos, factores relacionados con el riesgo y su percepcion, entre
evaluadores y controladores del riesgo, consumidores, industria, comunidad
académica y ofras partes interesadas. Esta informacion incluye la
explicacion de los datos obtenidos en relacién con la evaluacion del riesgo y
las bases de las decisiones tomadas en referencia al manejo del riesgo

Diversidad Biologica:

La variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre
otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y ofros ecosistemas
acuaticos y los complejos ecologicos de los que forman parte; comprende la
diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas

Evaluacion de Riesgo:

Proceso de base cientifica que consta de las siguientes etapas: i)
identificacion del peligro ii) caracterizacion del peligro, iii) evaluacion de la
exposicion y iv) caracterizacion del riesgo.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

Gen:

Unidad basica de la herencia, secuencia ordenada de bases nucleotidicas
que comprenden un determinado segmento de ADN. Un gen contiene
secuencias de ADN capaces de expresar cadenas polipéptidicas
especificas.

Gestion de Riesgos:

Proceso disefiado para proteger la salud del consumidor y promover las
practicas comerciales mas justas. Valora opciones alternativas, consultando
a todas las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion del riesgo
y otros factores relevantes. En caso necesario, selecciona las opciones de
control y prevencion mas apropiadas.

Ingenieria Genética:
Tecnologia que permite inducir cambios por transgénesis en el genotipo vy,
por tanto, en el fenotipo de un organismo

Introduccion:

Se entiende por tal el proceso voluntario o involuntario mediante el cual se
implanta un organismo mejorado por ingenieria genética en un ambiente del
territorio nacional en el que dicho organismo no se encontraba.

Liberacién:

Es la introducciéon en el medio ambiente de un organismo o combinacion de
organismos mejorados por ingenieria genética, sin que hayan sido
adoptadas medidas de contencién, tales como barreras fisicas o una
combinacién de éstas con barreras quimicas o biolégicas para limitar el
contacto con la poblaciéon y el ambiente.

Liberacion Comercial:

Es la liberacion, intencional y autorizada en el medio ambiente, de un
organismo o0 combinacion de organismos mejorados por ingenieria
genética, que se realiza con fines comerciales, de produccion, de
biorremediacién, industriales y cualesquiera otros distintos de la liberaciéon
experimental, en los términos y condiciones que contenga el permiso
respectivo.
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)
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Liberacion Experimental:

Es la liberacion, intencional y autorizada en el medio ambiente, de un
organismo o combinacion de organismos mejorados por ingenieria
genética, exclusivamente para fines experimentales, en los términos y
condiciones que contenga la autorizaciéon respectiva.

Medio Ambiente:

El conjunto de elementos bitticos y abiéticos o inducidos por el hombre que
hacen posible la existencia y desarrollo de los seres humanos y demas
organismos vivos que interacttan en un espacio y tiempo determinados,
fuera del area de las instalaciones o del ambito de la utilizacion confinada
de organismos mejorados por ingenieria genetica.

Movilizacién o Transporte:

Comprende el ingreso y salida del pais, incluidos la importacion, la
exportacion y el traslado dentro de él, de organismos mejorados por
ingenieria genética. Igualmente el transito en los puertos o aeropuertos a
través de los cuales se permita esta operacion en el pais. Al regular estas
actividades se tendra en cuenta lo previsto en el Protocolo de Cartagena.

Movimiento Transfronterizo:
Se entiende como el movimiento de un organismo mejorado por ingenieria
genética de un Estado a otro Estado.

Organismo:

Cualquier entidad biolégica viva capaz de reproducirse o de transferir o
replicar material genético, quedando comprendidos en este concepto los
organismos estériles, los microorganismos, los virus y los viroides, sean o
no celulares. Los seres humanos no deben ser considerados organismos
para los efectos de esta ley.

Organismos Parentales:
Organismos de los que deriva un organismo con rasgos nuevos.

Organismo Mejorado por Ingenieria Genética

Es cualquier organismo vivo, con excepcion de los seres humanos, que
posea una combinacion nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la ingenieria genética. También se conoce como

11
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

Transgénico, Organismo Vivo Modificado (OVM), u organismo
genéticamente modificado (OGM).

Paso a Paso:

Procedimiento conforme al cual, todo organismo mejorado por ingenieria
genética que esté destinado a ser liberado debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los analisis de riesgo aplicables en la
realizacion de actividades con dicho organismo, en los términos de esta ley.

Produccion:

Es la obtencion, propagacion o multiplicacion de organismos mejorados por
ingenieria genética con base en individuos, organismos o sus partes, sean
estos silvestres o domeésticos cultivados o criados existentes en el pais o
importados.

Productos que contengan organismos mejorados por ingenieria
genética:

Son aquellos que contienen algun o algunos organismos mejorados por
ingenieria genética y sus productos en su composicion para
comercializacion.

Productos Derivados:

Son aquellos en los que hubieren intervenido organismos mejorados por
ingenieria genética y sus productos como insumos en su proceso de
produccion, incluyendo sus extractos, siempre que no contengan en su
composicion para su comercializacién organismos mejorados por ingenieria
genética vivos y que, por ello, no tienen la capacidad de transferir o replicar
su material genético.

Registro Nacional:
El Registro Nacional de Bioseguridad de los organismos mejorados por
ingenieria genética.

Seguridad de Organismos mejorados por ingenieria genética:

Las acciones y medidas de evaluacién, monitoreo, control y prevencion que
se deben asumir en la realizacion de actividades organismos mejorados por
ingenieria genética, con el objeto de prevenir, evitar o reducir los posibles
riesgos que dichas actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al
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30)

31)

32)

32)

33)

34)

medio ambiente y la diversidad biologica, incluyendo los aspectos de
inocuidad de dichos organismos que se destinen para uso 0 CONsumo
humano.

Transito:
Es el traslado de un organismo mejorado por ingenieria genética dentro de
la jurisdiccién de un Estado cuyo destino final es otro Estado.

Confinamiento:

Medidas y procedimientos que se aplican para limitar el contacto de
organismos mejorados por ingenieria genética o patégenos con el medio
ambiente externo.

Uso Confinado:

Utilizacion de organismos mejorados por ingenieria genética dentro de un
local, instalacion u otra estructura fisica, controlada por medidas especificas
que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus
efectos sobre dicho medio.

Vector:

Pequefia molécula de ADN (plasmido, virus, bacteriéfago, ADN artificial o
fragmento de una molécula de ADN) que puede utilizarse para introducir
ADN en una célula. Los vectores deben tener capacidad de replicarse y
contener sitios de clonacion para la introduccion de ADN exégeno.

Zonas Autorizadas:

Las areas o regiones geograficas del pais especificadas en una
autorizacion, en las cuales se pueden liberar al ambiente organismos
mejorados por ingenieria genética que se hubieren analizado.

Zonas Restringidas:

Las areas geograficas que se determinen y se delimiten en la resolucion de
una autorizacion o mediante reglamentos aprobados conjuntamente por los
Ministerios de Ambiente y Recursos Naturales y de Agricultura, Ganaderia,
y Alimentacién dentro de las cuales se restrinja la realizacion de
actividades con organismos mejorados por ingenieria genética.
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TITULO Il
CAPITULO UNICO

COMPETENCIAS EN MATERIA DE SEGURIDAD DE LOS ORGANISMOS
MEJORADOS POR INGENIERIA GENETICA

Articulo 7. Autoridades Competentes. Son autoridades competentes en materia
de seguridad de los organismos mejorados por ingenieria genética:

1) El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA)
2) El Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales (MARN)
3) El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS)

Para efectos de la presente ley, se entiende como autoridad competente aquella
facultada para aprobar o no actividades que involucran organismos mejorados por
ingenieria genética.

Articulo 8. Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentaciéon. Corresponde
al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, MAGA, el ejercicio de las
facultades que confiere esta ley cuando se trate de actividades con organismos
mejorados por ingenieria genética en los siguientes casos:

1) Vegetales que se consideren especies agrlcolas incluyendo semillas o
cualquier otro organismo de origen vegetal con excepcion de especies silvestres.

2) Animales que se consideren especies ganaderas, con excepcion de especies
silvestres.

3) Insumos para uso agricola o para usos en animales.

4) Especies pesqueras y acuicolas, con excepcion de aquellas que se encuentren
bajo algun régimen de proteccion.

5) Organismos mejorados por ingenieria genética que se utilicen en la

inmunizacién para proteger y evitar la diseminacion de enfermedades de los
animales.

14
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6) En los demas organismos que determine el reglamento de esta ley.

Articulo 9. Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales. Corresponde al
Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales, MARN, el ejercicio de las facultades
que confiere esta ley cuando se trate de actividades con organismos mejorados
por ingenieria genética en los siguientes casos (salvo cuando se trate de
organismos mejorados por ingenieria genética que correspondan al MAGA):

1) Organismos mejorados por ingenieria genética que involucren al ambiente y la
diversidad biolégica.

2) Cuando la actividad con organismos mejorados por ingenieria genética
involucre especies forestales o silvestres 0 se desarrollen o afecten areas
protegidas, el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales, MARN, debera remitir
el respectivo expediente al Consejo Nacional de Areas Protegidas, CONAP o al
Instituto Nacional de Bosques, INAB, seglin corresponda, para que emitan su
opinion o dictamen respectivo. En el caso de areas protegidas, una vez concluido
el expediente y aprobada la actividad, cuando la categoria de manejo del area lo
permita, el MARN remitird el expediente nuevamente al CONAP para la
suscripcion del contrato a que se refiere el articulo 20 de la ley de Areas
Protegidas.

Articulo 10. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Corresponde al
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social el ejercicio de las facultades que
confiere esta ley cuando se trate de actividades con organismos mejorados por
ingenieria genética en aspectos de consumo humano y control de enfermedades
humanas.

Articulo 11. Facultades de las Autoridades Competentes. Cada autoridad
competente, ademas de las facultades establecidas en otras leyes y segun la
materia establecida en esta ley goza de las siguientes facultades:

1) Participar en la formulacién y aplicacion de la politica general de seguridad de la
bioseguridad de Organismos mejorados por ingenieria genética

2) Evaluar, gestionar y comunicar con base al analisis de riesgo caso por caso
segun su respectiva materia, los posibles riesgos que las actividades con
organismos mejorados por ingenieria genética pudieran ocasionar al ambiente y
a la diversidad biologica, sanidad vegetal, la salud animal y acuicola; Ia
inocuidad de los alimentos para consumo humano y animal. Con base en las
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evaluaciones de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los
interesados.

3) El monitoreo de los riesgos que pudieran causar las actividades con organismos
mejorados por ingenieria genética de conformidad con esta ley y su reglamento.

4) Emitir normas y reglamentos que subordinadas a la presente ley la hagan
operativa segun materia que corresponda.

5) Conocer, resolver y emitir los permisos, autorizaciones y licencias para la
realizacion de actividades con organismos mejorados por ingenieria genética, asi
como establecer y dar seguimiento a las condiciones y medidas a las que deberan
sujetarse dichas actividades conforme la presente ley.

6) Elaborar y aprobar listas de organismos mejorados por organismos mejorados
por ingenieria genética aprobados para liberacion

7) Dejar sin efecto temporal o definitivamente los permisos u autorizaciones que
involucren actividades con organismos mejorados por ingenieria genética, cuando
se deduzca cientifica y técnicamente que la actividad permitida supone riesgos
superiores a los previstos, que puedan afectar negativamente al ambiente, a la
diversidad biolégica, a la salud humana, sanidad animal y vegetal.

8) Ordenar y aplicar las medidas urgentes con bases cientificas y técnicas bajo el
enfoque del principio precautorio.

9) Vigilar el cumplimiento de la presente ley, sus reglamentos, normas y demas
disposiciones que de ella se deriven.

10) Imponer sanciones administrativas sin perjuicio, en su caso, de las penas que
correspondan en caso de delitos o faltas y de la responsabilidad civil o ambiental
que pudiera resultar.

11) Crear los Comités Técnicos Cientificos que les proporcionen apoyo en las
resoluciones de expedientes de solicitudes de permiso y autorizaciones, asi como
en materia de avisos.

12) Las demas que esta ley le confiere.
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Articulo 12- Comités Técnicos Cientificos. Cada Autoridad Competente (cada
Ministerio, Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales) debe
crear y presidir un Comité Técnico Cientifico como érgano de consulta obligatoria
en aspectos técnicos y cientificos en bioseguridad de organismos mejorados por
ingenieria genética, en la actividad que le corresponde.

Los Comités Teécnicos Cientificos, presididos por la Autoridad Competente, se
integraran por invitacion de la misma, por un conjunto de expertos idoneos en
diferentes disciplinas, relacionadas con bioseguridad de organismos mejorados
por ingenieria genética, provenientes de instituciones gubernamentales con
responsabilidad regulatoria, institutos de investigacion, desarrollo cientifico y
tecnologico, academias o sociedades cientificas de reconocido prestigio,
organizaciones que usan, regulan o promueven el uso de organismos mejorados
por ingenieria genética. Dichos expertos, ejerceran su funcion a titulo personal,
con independencia de la institucion, asociacion o empresa de la que formen parte
o en la que laboren o presten sus servicios. Dichos expertos manifestaran
expresamente en carta compromiso, al momento de ser designados como
integrantes del Comité Técnico Cientifico, no tener ningin conflicto de interés.
Deben desempefar sus cargos por periodos de un afo, los cuales podran ser
renovados por periodos iguales.

Estos Comités realizaran el analisis de la evaluacion y gestion de riesgo del
estudio que presenten los solicitantes y emitiran dictamen técnico fundamentado a
la Autoridad Competente, en el cual expresaran de forma razonada, la aprobacion
o desaprobacion de dicho estudio.

El funcionamiento y procedimiento a seguir en cada uno de los Comités Técnicos
se desarrollara en el reglamento de la presente Ley.

Articulo 13.- Funciones de los Comités Técnicos Cientificos. Son funciones de
los Comités Técnicos Cientificos:

1) Realizar la evaluacién y gestion de riesgo o el estudio del documento que
contenga la evaluacion y gestion de riesgo presentado por el solicitante de
acuerdo a los procedimientos establecidos en esta ley

2) Emitir dictamen técnico a la Autoridad Competente.

3) Llevar expedientes técnicos de los casos sometidos a su conocimiento.
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4) Particularizar los protocolos y directrices para el monitoreo, seguimiento y
control del desarrollo de la actividad autorizada.

5) Asesorar a la Autoridad Competente para la adopcion de medidas relacionadas
con planes de uso, manejo, produccién, liberacion y comercializacion de
organismos mejorados por ingenieria genética, a corto, mediano y largo plazo,
sefalando las acciones necesarias para su realizacion.

6) Asesorar a la Autoridad Competente para la reglamentacion y regulacion de
actividades y proyectos sobre uso, manejo, produccion liberacion,
comercializacion y demas actividades a que se refiere esta ley.

7) Elaborar su propio reglamento de funcionamiento y someterlo a aprobacién de
la autoridad competente.

8) Otras funciones que determine el reglamento.

Los Comités Técnicos Cientificos a que se refieren los articulos anteriores se
apoyaran, para el ejercicio de sus funciones, en la capacidad administrativa,
operativa y técnica de las Autoridades Competentes a que se refiera la respectiva
solicitud.

En el caso en que dichas entidades no tengan la capacidad para realizar algunas
pruebas, estas se podran contratar con terceros, por convenios, delegaciones u
otros.

Articulo 14. Comisién Nacional de Bioseguridad de Organismos Mejorados
por Ingenieria Genética. Se crea la Comision Nacional de Bioseguridad de
Organismos Mejorados por Ingenieria Genética CONABIO, con las siguientes
atribuciones:

1) Elaborar y proponer la Politica Nacional de Bioseguridad de Organismos
mejorados por ingenieria genética, misma que debera basarse en los principios y
normas de la presente ley.

2) Promover la vigilancia de la entrada al territorio nacional de organismos
mejorados por ingenieria genética.

3) Promover, facilitar y apoyar la coordinacion interinstitucional.
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4) Proponer a las autoridades correspondientes normas juridicas para la
Bioseguridad de organismos mejorados por ingenieria genética.

5) Aprobar su reglamento interno.

6) Prever los mecanismos para dar a conocer al publico de manera oportuna, tanto
los beneficios como los probables riesgos derivados de las actividades de que
trata la presente norma.

7) Recomendar a las entidades competentes la realizacion de proyectos de
investigacion de interés nacional relacionados con la bioseguridad de organismos
mejorados por ingenieria genética.

8) Promover la investigacion cientifica y la capacitacion de personal especializado
en bioseguridad de organismos mejorados por ingenieria genética.

9) Gestionar programas para el acceso, el desarrollo y la transferencia de
tecnologias relacionados con la bioseguridad de organismos mejorados por
ingenieria genética.

10) Promover el establecimiento de un sistema de informacion nacional e
internacional relevante para el ejercicio de sus funciones.

11) Promover la cooperacion cientifica y técnica en el ambito nacional e
internacional  relacionado con bioseguridad de organismos mejorados por
ingenieria genética, a fin de cumplir con las disposiciones establecidas en la
presente ley.

Articulo 15. Integracion de la Comision Nacional de Bioseguridad de
Organismos Mejorados por Ingenieria Genética, CONABIO. La Comision
Nacional de Bioseguridad de Organismos Mejorados por Ingenieria Genética,
CONABIO, se integra con un representante titular y un suplente de los siguientes
Ministerios e instituciones:

1) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.
2) Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales.

3) Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, MSPAS
19
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4) Ministerio de Economia, MINECO
5) Un representante de las Universidades privadas con su respectivo suplente.

6) Universidad de San Carlos de Guatemala.

7) Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONCYT
8) Consejo Nacional de Areas Protegidas.

La presidencia de la CONABIO sera rotativa entre los representantes titulares de
los Ministerios de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, Ambiente y Recursos
Naturales y de Salud Publica y Asistencia Social.

La Secretaria de la CONABIO estara a cargo del representante titular del Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia.

La CONABIO podra invitar a otras organizaciones publicas, privadas y de la
sociedad civil a participar, con voz, en los acuerdos y decisiones de los asuntos
que tengan relacion con su objeto.

Articulo 16. Del Funcionamiento de la CONABIO. EI| funcionamiento de la
CONABIO quedara sujeto a las disposiciones de la presente ley y a su
Reglamento Interno.

TITULO I
PERMISOS Y CUMPLIMIENTO CON ACUERDOS INTERNACIONALES
CAPITULO |
PROCEDIMIENTO GENERAL

Articulo 17. Permisos. La autoridad competente esta facultada para emitir los

siguientes permisos:

1) Permiso de Liberacion Experimental, para la liberacion experimental al
ambiente, incluyendo la importacion de esa actividad, de organismos
mejorados por ingenieria genetica;
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2) Permiso de Liberacion Comercial, para la liberacién comercial al ambiente de
organismos mejorados por ingenieria genética.

3) Permiso de Importacién, para la importacién de organismos mejorados por
ingenieria genética que ya cuenten con Permisos de Liberacion Comercial
aprobados por la Autoridad Nacional Competente.

4) Permiso de Exportacion, para la exportacion de organismos mejorados por
ingenieria genética que ya cuenten con Permisos de Liberacién Comercial
aprobados por la Autoridad Nacional Competente.

5) Permiso de Transito, para el movimiento de organismos mejorados por
ingenieria genética de un pais a otro, utilizando como transito el territorio
nacional.

Articulo 18. Requisitos de las Solicitudes y procedimientos administrativos.
La informacion requerida en las solicitudes y los procedimientos administrativos
para la aprobacion de Permisos de Liberacién Experimental, Liberaciéon Comercial,
Importacién, Exportacion y Transito, seran establecidas en el Reglamento de la
presente Ley.

Articulo 19. Revision de la Solicitud. La autoridad competente revisara la
solicitud y los documentos adjuntos para establecer que se cumplen con los
requerimientos, en un plazo de 30 dias. Al estar la solicitud completa, sera
admitida y se dispondra de la apertura del expediente técnico correspondiente,
notificando al solicitante. Si la solicitud estuviese incompleta sera devuelta al
solicitante para que cumpla con los requisitos exigidos.

Articulo 20. Publicacion. En el caso de Solicitudes para la aprobacion de
Permisos de Liberacion Experimental y Liberacion Comercial, y si la informacion
de la solicitud se encuentra completa, la Autoridad Competente ordenara al
solicitante publicar en un plazo de treinta dias a partir de la resolucion de tramite,
bajo su costo, una sola vez, la informacion correspondiente en el Diario Oficial con
el objeto que las personas individuales o juridicas puedan proporcionar
informacion técnica a la Autoridad Competente, respecto al organismo mejorado
por ingenieria genética objeto de aprobacién en un lapso de tiempo de veinte dias
a partir de la fecha de publicacion. La Autoridad competente trasladara la
informacion al Comité Técnico quien la evaluara. La decision final emitida por la
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autoridad competente, con respecto a la solicitud presentada debera ser publicada
por la via considerada idonea por la Autoridad Competente.

Articulo 21. Traslado de la Solicitud. Dentro de un plazo de 30 dias contado a
partir de la fecha de notificacién al solicitante de la apertura del expediente
técnico, la Autoridad Competente trasladara el expediente al Comité Técnico
Cientifico,

Articulo 22. Anadlisis de la Solicitud. EI Comité Técnico Cientifico, utilizando
procedimientos técnicos cientificos soélidos, teniendo en cuenta las técnicas
reconocidas, revisara la solicitud de aprobacion, realizara la evaluacién de riesgo
correspondiente y emitira su dictamen en un plazo de 45 dias contado a partir de
la recepcion del expediente.

Articulo 23. Resolucion de Solicitudes. Con el dictamen emitido por el Comité
Técnico Cientifico respectivo, la autoridad competente emitira la resolucion sobre
el permiso solicitado en un plazo de 15 dias contado a partir de la recepcion del
expediente.

Articulo 24. Procedimientos Simplificados. Si la autoridad nacional
competente considera que ha adquirido una experiencia suficiente en la liberacion
intencional segura de determinados organismos mejorados por ingenieria genética
podra determinar que la autorizacion de liberaciones de tales tipos de organismos
mejorados por ingenieria genética se lleve a cabo mediante un procedimiento
simplificado. En el caso que se haya determinado cientificamente que un
organismo mejorado por ingenieria genética no tiene riesgos significativos para la
salud publica, salud animal, sanidad vegetal y medio ambiente, la autoridad
competente podra decidir que la liberacion de los mismos no requiere permiso.
Estas decisiones deberan ser comunicadas a las autoridades competentes
equivalentes en los demas Ministerios involucrados y a la CONABIO.

Articulo 25. Cancelacion de los permisos. La autoridad competente, mediante
acto administrativo motivado, previo dictamen del Comité Tecnico Cientifico
respectivo, podra revocar directamente el acto administrativo que autoriza la
actividad, por incumplimiento de las condiciones y exigencias establecidas en
este. La revocatoria no requerira consentimiento expreso o escrito del titular del
permiso.
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CAPITULO Ii
CUMPLIMIENTO CON ACUERDOS INTERNACIONALES

Articulo 26. Sistema Nacional de Informacién sobre Organismos Mejorados
por Ingenieria Genética. Se crea el Sistema Nacional de Informacion sobre
Organismos Mejorados por Ingenieria Genética el cual tendra por objeto organizar,
actualizar, difundir y controlar la calidad de la informacion, y se regira por la
reglamentaciéon que para el efecto se emita por las autoridades competentes.

Articulo 27. Acuerdo Fundamentado Previo. En el caso de la importacion de
organismos mejorados por ingenieria genética el procedimiento reglamentado
cumplira con el Acuerdo Fundamentado Previo, que se aplicara antes del primer
movimiento transfronterizo internacional para liberacion. Después de otorgado el
permiso de liberacion se podra utilizar un procedimiento simplificado.

Articulo 28. Notificaciones por la Autoridad Competente. La Autoridad
Competente debera notificar oportunamente al Sistema Nacional de Informacion
sobre Organismos Mejorados por Ingenieria Genética de los eventos autorizados
para liberacion experimental, liberacion comercial, importacion, exportacion y
transito de organismos mejorados por ingenieria genética, de manera que lo
puedan notificar debidamente al Protocolo de Cartagena.

TITULO IV
EVALUACION Y GESTION DE RIESGO

Articulo 29. Metodologia. La metodologia, requisitos y aspectos relevantes a
considerar dentro de la evaluacion de riesgo y la gestion del riesgo se detallaran
en el reglamento de la presente ley y deberan cumplir con los tratados
internacionales ratificados por el pais.

Articulo 30. Uso de la Evaluacion del Riesgo. Las autoridades competentes
utilizaran la evaluacion del riesgo para resolver sobre los permisos solicitados en
relacion con los organismos mejorados por ingenieria genética. El analisis de
impacto ambiental no se considerard un instrumento pertinente para evaluar
organismos mejorados por ingenieria genética ni se requerird como parte de las
solicitudes de permiso.

23



Gongreso de la Repetbtica

Articulo 31. Principios Generales en la Evaluacion de Riesgo.
1) Debera realizarse de forma transparente, cientifica y competente.

2) Tener en cuenta el asesoramiento de organizaciones y expertos nacionales y/o
internacionales y directrices elaborados por organizaciones pertinentes.

3) La evaluacioén de riesgo debe practicarse caso por caso.

Articulo 32. Zonas Restringidas o Prohibiciones Especiales. Las autoridades
competentes, mediante Acuerdo Gubernativo y con el asesoramiento de la
Comision Nacional de la Seguridad de los Organismos Mejorados por Ingenieria
Genética podran establecer zonas restringidas o prohibidas para actividades
descritas en esta ley con organismos mejorados por ingenieria genética vegetales,
en atencion a la existencia reconocida de centros de origen y diversidad de
especies, fundamentado cientificamente.

De igual forma, podran prohibirse o restringirse actividades con organismos
mejorados por ingenieria genética en areas silvestres o areas protegidas y sus
zonas de amortiguamiento, en cuyo caso también debera ser tomado en cuenta el
Consejo Nacional de Areas Protegidas, CONAP. Se debera tener ubicaciones
precisas utilizando técnicas modernas de posicionamiento geografico.

Articulo 33. Confidencialidad de la Informacidn. El solicitante podra requerir a
la autoridad competente un tratamiento confidencial sobre determinada
informaciéon que proporcione al solicitar el permiso para realizar actividades con
organismos mejorados por ingenieria genética, que pudiera ser utilizada en forma
desleal, para lo cual acompafiara la justificacion correspondiente y un resumen no
confidencial que formara parte del expediente publico. La autoridad competente
resolvera sobre la procedencia del requerimiento de confidencialidad en la
resolucion de tramite.

Las instituciones oficiales, manteniendo la cadena de confidencialidad, podran
solicitar a la autoridad competente respectiva la informacion confidencial con fines
de control e inspeccion, preservacion de la salud humana y animal, la sanidad
vegetal y prevencion de la contaminacién ambiental.

Articulo 34. Excepciones a la Confidencialidad de la Informaciéon. No tendran
caracter confidencial las informaciones y datos relativos a la descripcion general
de los organismos mejorados por ingenieria genética, la identificacion del titular,
resumen de la evaluacion de riesgo o los sistemas y medidas de emergencia y
control.
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Tampoco tendra caracter confidencial y se pondran a disposicioén del publico la
informacion relativa a las liberaciones voluntarias realizadas, las autorizaciones
de comercializacion otorgadas, la relacién de los organismos mejorados por
ingenieria genética cuya comercializacion haya sido autorizada o rechazada, los
informes de evaluacion, los resultados como controles de comercializacion y los
dictamenes de los comités técnicos cientificos consultados.

Articulo 35. Gestion de Riesgo. Las autoridades competentes deberan requerir
al solicitante identificar, establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias
adecuadas para controlar los riesgos determinados en el estudio de evaluacion de
riesgo presentado con relacion a la actividad y al organismo mejorado por
ingenieria genética objeto de la solicitud.

Articulo 36. Seguimiento a la Gestién de Riesgo. Las autoridades competentes
inspeccionaran y vigilaran los mecanismos, medidas y estrategias para evitar
efectos adversos de los organismos mejorados por ingenieria genetica en la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica.

TITULO V
CAPITULO UNICO
DE LOS REGISTROS

Articulo 37. Creacién Del Registro de Solicitudes, expedientes y permisos.
Cada Autoridad Competente creara un registro especifico relacionado con la
presente ley, en el cual deberan llevar control de solicitudes, expedientes y
permisos vinculados con organismos mejorados por ingenieria genética. Lo que
puede ser-objeto de inscripcion se determinara en el Reglamento correspondiente
de la presente ley.

Articulo 38. Registro de Consultores. Las personas individuales o juridicas que
asesoren sobre las solicitudes presentadas ante las Autoridades Competentes
deberan estar inscritas en el registro correspondiente que para el efecto se cree
por la Autoridad Competente.
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TITULO VI
CAPITULO UNICO

UTILIZACION CONFINADA

Articulo 39.Utilizacién Confinada. La utilizacion confinada de Organismos
mejorados por Ingenieria Genética puede ser realizada con fines de ensefianza,
de investigacion cientifica y tecnologica, industriales o comerciales.

Articulo 40. Procedimientos para utilizacion confinada. Las personas
individuales o juridicas que realicen actividades con organismos mejorados por
ingenieria genética de forma confinada, deberan cumplir con los siguientes
requisitos:

1)

2)

3)

3)

Informar anualmente a la Secretaria Nacional de Ciencia y Tecnologia, que
se utilizan organismos mejorados por la ingenieria genética en confinamiento.

Llevar un libro de control de las actividades y protocolos de utilizacion
confinada que realicen, el cual podra ser consultado por la Secretaria
Nacional de Ciencia y Tecnologia cuando ésta lo solicite. Se podra requerir
tratamiento confidencial sobre determinada informaciéon que pudiera ser de
uso desleal, para lo cual acompafiara la justificacion correspondiente.

Aplicar las medidas de confinamiento cuya ejecucion debera adaptarse a los
conocimientos cientificos y técnicos mas modernos y avanzados en materia
de manejo de riesgos y de tratamiento, disposicion final y eliminacion de
residuos de organismos mejorados por ingenieria genética generados en la
realizacion de la actividad.

En el caso de la utilizacion confinada con fines de ensefianza o de
investigacion cientifica y tecnolégica, integrar a lo interno de la institucion una
comision de bioseguridad y aplicar los principios de las buenas practicas de la
investigacion cientifica, asi como las reglas de bioseguridad que defina la
comision interna de bioseguridad. Dicha comision interna estara encargada de
la seguridad en las instalaciones y de las buenas practicas y la seguridad en
el manejo de organismos mejorados por ingenieria genética utilizados en la
actividad sefialada.
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TITULO VI
CAPITULO UNICO

FORTALECIMIENTO A LA INVESTIGACION Y FOMENTO DE LA

CAPACIDAD NACIONAL EN MATERIA DE BIOTECNOLOGIA Y
BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS MEJORADOS POR LA INGENIERIA
GENETICA

Articulo 41. Fomento a la Investigacion. Para lograr el fomento y fortalecimiento
de la investigacién cientifica y tecnolégica en esta materia se establecera un
programa para el desarrollo de la seguridad de los Organismos mejorados por
ingenieria genética, cuya formulacion estard a cargo del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia, -CONCYT-.

Articulo 42. Desarrollo de Capacidades Nacionales. Las autoridades
competentes promoveran el desarrollo y fortalecimiento de los recursos humanos
y la capacidad institucional en materia de biotecnologia y bioseguridad de los
Organismos mejorados por ingenieria genética, por medio de los canales
correspondientes.

Articulo 43. Fondos Propios. Las Autoridades Competentes podran establecer
tarifas para la realizacién de las actividades a que se refiere esta ley de acuerdo
con el reglamento correspondiente. Los montos que se perciban constituiran un
fondo propio de cada Autoridad Competente para el desarrollo de la investigacion
en esta materia y para la creacion de capacidades en el tratamiento del tema.

Articulo 44. Asignacién de Fondos. El Estado de Guatemala debera asignar
los fondos nacionales al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONCYT, los
recursos especificos para el funcionamiento de la CONABIO y desarrollo de sus
programas y funciones.
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TITULO VI
INFRACCIONES Y SANCIONES
CAPITULO |
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 45. infracciones y Sanciones Administrativas. Incurre en infracciones
administrativas a las disposiciones de esta ley, la persona natural o juridica que:

1. Realice actividades con organismos mejorados por ingenieria genética sin
contar con los permisos y las autorizaciones respectivas. Sera sancionado con
multa de 100,000.00 a 250,000.00 quetzales.

2. Realice actividades con organismos mejorados por ingenieria genética
incumpliendo los términos y condiciones establecidos en los permisos y las
autorizaciones respectivas. Sera sancionado con multa de 100,000.00 a
250,000.00 quetzales.

3. Presente a las autoridades competentes, informacion y/o documentacién a que
se refiere este ordenamiento, y la misma sea demostrada falsa o alterada,
siguiendo el debido proceso, sera sancionado con multa de 100,000.00 a
250,000.00 quetzales.

4. Incumpla las medidas de control o de respuesta en caso de emergencia
sefialadas en el permiso otorgado por la autoridad competente. Sera sancionado
con multa de 250,000.00 a 500,000.00 Quetzales.

5. Incumpla la obligacién de notificar y llevar registros sobre utilizacion confinada.
Sera sancionado con multa de 25,000.00 a 50,000.00 Quetzales.

6. Incumpla la obligacion de revisar, implementar o adoptar nuevas medidas
sanitarias, de control y prevencion, en los casos en que asi lo determinen las
autoridades competentes conforme a lo dispuesto en esta ley. Sera sancionado
con multa de 100,000.00 a 250,000.00 Quetzales.

7. Incumpla la obligacion de informar a la Autoridad Competente, mediante el
reporte correspondiente, los resultados de la realizacion de liberaciones
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experimentales que cuenten con el permiso respectivo. Sera sancionado con
multa de 25,000.00 a 50,000.00 Quetzales.

8. Incumpla las disposiciones relativas a la generacion, tratamiento, confinamiento,
disposicion final, destruccion o eliminacion de residuos de organismos mejorados
por ingenieria genética. Serd sancionado con multa de 50,000.00 a 100,000.00
Quetzales.

Articulo 46. Otras Sanciones: La autoridad competente podra ademas de
imponer las multas contempladas en esta ley, las siguientes:

1) Cierre temporal, definitivo, parcial o total, de las instalaciones en las que se
hayan cometido las infracciones.

2) El decomiso de los instrumentos, ejemplares, u organismos obtenidos
directamente con las infracciones cometidas.

3) La suspension o revocacidn de los permisos y las autorizaciones
correspondientes.

Para la aplicacion de estas sanciones la autoridad competente debera contar con
el dictamen técnico en donde conste la necesidad de la interposicion de estas
sanciones. En el caso del cierre temporal, definitivo, parcial o total, debera
especificar de manera detallada el area a aplicar la sancion con los fundamentos
técnicos y legales correspondientes y aplicables al caso.

Articulo 47. Reincidencia. En caso de reincidencia, se duplicara el monto de la
multa que corresponda. Para los efectos de ésta ley, se considera reincidente al
infractor que incurra mas de una vez en conductas que impliquen infracciones a un
mismo precepto, en un periodo de dos afios, contados a partir de la fecha en que
la autoridad competente determine mediante una resolucion definitiva la comision
de la primera infraccién, y siempre que ésta no hubiese sido desvirtuada.

Articulo 48. Otras Responsabilidades. Las sanciones a que se refieren los
articulos anteriores se aplicaran sin perjuicio, en su caso, de las penas que
correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de las infracciones a que
se refiere esta ley sean también constitutivos de delito, y sin perjuicio de la
responsabilidad civil o ambiental que pudiera resultar.



Articulo 49. Destino de los Fondos. El pago de las multas establecidas en este
titulo ingresaran al fondo propio de la Autoridad Competente que la impuso,
quienes crearan la partida correspondiente cuyo unico destino podra ser el
desarrollo y fortalecimiento de la investigacion y de la capacidad institucional para
atender el tema de organismos mejorados por ingenieria genetica.

TITULO VHI
CAPITULO UNICO
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 50. Autorizaciones Anteriores. Los titulares de las autorizaciones
otorgadas con anterioridad a la expedicién de esta ley, no seran afectados por
virtud de la entrada en vigor de este ordenamiento en los derechos y obligaciones
consignados en las mismas.

Articulo 51. Solicitudes en tramite. Las solicitudes de autorizaciones cuya
tramitacion haya iniciado con anterioridad a la expedicidon de la presente ley, y que
se encuentren pendientes de resolucion, deberan ser resueltas conforme a las
disposiciones juridicas y administrativas vigentes al momento en que dichas
solicitudes fueron ingresadas.

Articulo 52. Disposiciones Reglamentarias. Las disposiciones reglamentarias
relativas, se deberan expedir en el plazo de tres meses contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente ley. La Comision Nacional sobre Bioseguridad
de Organismos Mejorados por Ingenieria Genética emitira sus reglas de operacién
dentro de los noventa dias siguientes a la entrada en vigor de las disposiciones
reglamentarias sefaladas en este articulo.

Articulo 53. Plazo para el Programa de Desarrollo. El Programa para el
Desarrollo de la Seguridad de los Organismos Mejorados por Ingenieria Genética
a que se refiere el articulo 41 de esta ley, se formulara y expedira en un plazo no
mayor a un afio contado a partir de la entrada en vigencia de la presente ley, asi
como la correspondiente asignacion de recursos.

Articulo 54. Vigencia. Esta ley iniciara su vigencia al dia siguiente de la fecha de
su publicacion en el Diario Oficial.



