DECRETO NUMERO 5-2010

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO:

Que es responsabilidad del Estado de Guatemala promover el desarrollo econémico de la Nacién y de sus
habitantes, estimulando la iniciativa en actividades agricolas, mejorar la competitividad, asimismo proteger la
economia de mercado, impidiendo acciones que tiendan a restringir las libertades de mercado en perjuicio de
los consumidores.

CONSIDERANDO:

Que la agricultura es base fundamental de la economia y de la seguridad alimentaria de Guatemala, por lo
que es importante la proteccion de sus productos y subproductos no procesados contra la accién perjudicial
de las plagas, sin perjuicio de la preservacion de la salud humana y del ambiente.

CONSIDERANDO:

Que los productos agroquimicos constituyen un coadyuvante de mucha importancia para la produccién
agricola, protegiendo los cultivos del ataque de plagas, evitando la disminucién de la produccién o incluso la
pérdida total de las cosechas.

CONSIDERANDO:

Que es preocupacion del Estado fortalecer la productividad agricola, la competitividad y la seguridad
alimentaria del pais a través de la creacion de normas legales adecuadas que permitan a los agricultores
acceder a productos agroquimicos seguros, eficaces y de calidad a un costo menor.

CONSIDERANDO:

Que la normativa actual no es suficiente para garantizar la competitividad de la produccion agricola, el libre
comercio y estabilidad de los precios de los productos agroquimicos, toda vez que las modalidades de registro
de éstos no permiten el registro de agroquimicos genéricos en perjuicio de la economia de los usuarios,
principalmente los pequefios productores agricolas, ademas de que se hace necesario fortalecer la capacidad
fiscalizadora del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién para evitar riesgos inaceptables a la
salud humana y darlos al ambiente.

CONSIDERANDO:

Que es deber del Estado facilitar el acceso a insumes agricolas a todos aquellos guatemaltecos cuyo nivel de
vida y seguridad alimentaria se ha visto deteriorado en virtud de la crisis econémica provocada por las
constantes alzas en el precio del petréleo en el mercado internacional.



POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 171 literal a) de la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala,

DECRETA:

La siguiente:

LEY DE REGISTRO DE PRODUCTOS
AGROQUIMICOS

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |

ARTICULO 1. Objeto.
La presente Ley tiene como objeto establecer los procedimientos administrativos y normas técnicas para el

registro de ingredientes activos grado técnico y productos agroquimicos formulados, destinados para la
proteccion de cultivos contra plagas.

El registro de los ingredientes activos grado técnico y productos agroquimicos formulados, sera condicion
previa para su ingreso y comercializacion en el mercado nacional, salvo las excepciones contenidas en la
presente Ley.

CAPITULO I
DEFINICIONES

ARTICULO 2. Definiciones.

Los términos y conceptos utilizados en esta Ley seran definidos, interpretados y aplicados en la forma y
sentido en que se indican a continuacion:

a) Agroquimico: sustancia quimica usada en la agricultura que tiene un efecto plaguicida.

b) Aspectos toxicoldgicos: informacion relativa a los efectos téxicos de un plaguicida sobre el ser humano,
las plantas y los animales.

c) Aspectos econtoxicoldgicos: Informacién relativa a los efectos tdxicos de un plaguicida sobre el medio
ambiente.



d) Carcionogenicidad: capacidad que una sustancia quimica tiene de causar o inducir el desarrollo de
cancer.

e) Concentracion letal media (CL50): La concentraciéon de una sustancia que causa el cincuenta por ciento
(50%) de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposicion de un periodo de tiempo
determinado. Se expresa en miligramos o gramos por litro 0 metro cubico de aire o en partes por millén de
agua.

f) Dosis letal media (DLso ): Es la estimacion estadistica de la cantidad de miligramos por kilogramo del peso
corporal requerida para matar el cincuenta por ciento (50%) de un grupo de animales bajo experimentacién.

g) Eficacia del producto: Grado de efecto deseado que tiene un agroquimico formulado, en relacion con la
plaga sujeto de control.

h) Emergencia nacional: Combate de una plaga o enfermedad declarada 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, entrega o exhibicion.

j) Equivalencia: Determinacion de la similitud de los perfiles de impurezas y toxicolégicos, asi como de las
propiedades fisicas y quimicas presentadas para ingredientes activos grado técnico supuestamente similares,
generados por distintos fabricantes y/o por diferentes vias de fabricacién, para establecer si presentan niveles
similares de riesgo.

k) Etiqueta: Material Impreso o inscripcidn gréfica, escrita en caracteres legibles, que identifica y describe al
agroquimico contenido en el envase.

I) Fabricante: Persona individual o juridica que se dedica a la sintesis de ingredientes activos grado técnico.

m) Formulacion: Producto agroquimico formulado a partir de un ingrediente activo grado técnico, para hacer
gue el producto sea Util 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 composicidon de una mezcla de uno o mas
agroquimicos grado técnico.

0) ldentidad: Se refiere al conjunto de caracteristicas fisicas, quimicas y documentales que distinguen de
manera indubitable a una entidad quimica denominada molécula, de otra. Entre estas caracteristicas estan el
numero de identificacion quimica (registro del Chemical Abstract Service) (CAS), el nombre quimico segun la
Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC), asi como los cromatogramas correspondientes.

p) Impurezas: Son subproductos de la fabricacion del ingrediente activo y que permanecen como parte de su
composicion. Se expresan en gramos por kilogramo (g/kg).

g) Impurezas relevantes: son aquellos subproductos de fabricacion de un agroquimico, los cuales,
comparado con el ingrediente activo, son toxicolégicamente significativos para la salud o el ambiente, son
fototoxicos a las plantas tratadas, afectan la estabilidad del plaguicida, o cualquier otro efecto adverso. En
general, las impurezas relevantes tienen limites de especificacion de fabricacidén ya establecidos por FAO o
por IUPAC, y pueden ser limites menores a un gramo por kilogramo (1g/kg), hasta su limite de deteccion.

r) Impurezas no relevantes: Son las impurezas que comparadas con el ingrediente activo no son
toxicoldgicamente significativos para la salud o el ambiente. En general, las impurezas no relevantes tienen
limites de especificacion de fabricacion mayor a un gramo por kilogramo (1g/kg).



s) Informacion técnica: Es toda informacion calificada y clasificada como tal por la presente Ley. Tendran
acceso a esta informacion los funcionarios que se indican, terceros a los que la ley les confiera ese derecho y
los autorizados por el registrante.

t) Ingrediente activo: Componente de una formulacién responsable de la actividad biolégica directa o
Indirecta contra plagas, o de las acciones especificas de un agroquimico para la que esta destinado.

u) Ingrediente activo grado técnico: Es el producto quimico empleado en la produccion de agroquimicos
formulados. Se puede encontrar bajo dos denominaciones: material técnico (TC) y concentrado técnico (TK).
El TC tiene normalmente una concentracién elevada de ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales
tales como estabilizantes, pero no tiene diliyanles o solventes. El concentrado técnico (TK) por su lado,
contiene normalmente una concentracion menor, ya sea porque se ha agregado un diluyente a un material
técnico (TC) o porque puede ser impractico o indeseable aislar el ingrediente activo del solvente, como
impurezas, entre otros. Ademas, el concentrado técnico (TK) puede tener aditivos esenciales tales 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 exposicién a un agroquimico formulado o
ingrediente activo grado técnico, que ocurre poco después de una ingestion o exposicidn Unica o varias dentro
de un plazo de veinticuatro (24) horas.

X) Intoxicacion crénica: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos ocurren como resultado de
una exposicién repetida a un agroquimico formulado o ingrediente activo grado técnico, en el mediano y largo
plazo.

y) Intoxicacion dermal: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos ocurren como resultado de la
absorcion de un agroquimico formulado o ingrediente activo grado técnico a través de la piel.

z) Intoxicacién oral: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos téxicos son producidos por un
agroquimico formulado o ingrediente activo grado técnico cuando se absorbe por ingestion.

aa) Intoxicacion por inhalacién: Cuadro o estado clinico en el cual las manifestaciones de los efectos
téxicos en el hombre o animal son causados por un agroquimico formulado o ingrediente activo 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 ajusten a las disposiciones de la presente Ley.

cc) Neurotoxicidad: Efecto téxico para el sistema nervioso.

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

ee) Nombre genérico o comun: Nombre comun del agroquimico formulado y del ingrediente activo grado
técnico aprobado por la Organizacion internacional para la Estandarizacion (1SO).

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

gg) Perfil ecotoxicolégico agudo: resumen de los resultados ecotoxicolégicos agudos que pueden traer
consecuencias para los organismos acuaticos y terrestres debido a posibles exposiciones, dependiendo de los
usos a los que es destinado un agroquimico patrticular.



hh) Perfil de impurezas: Concentracion maxima de todas las impurezas en un ingrediente activo grado
técnico producido por un fabricante que usa un proceso unico, derivado del analisis de cinco (5) lotes de
produccién tipicos.

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

ji) Perfil toxicolégico agudo: Resumen de los resultados toxicolégicos agudos que pueden traer
consecuencias a la salud humana debido a la exposicién por varias vias, para un agroquimico determinado.

kk) Plaguicida: cualquier sustancia o 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 cualquier otra forma en la
produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos, productos agricolas,
madera y productos de madera o alimentos para animales, o que pueden administrarse a los animales para
combatir insectos, aracnidos u otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término incluye las sustancias
destinadas a utilizarse como reguladoras del crecimiento de las plantas, detonantes, desecantes, agentes
para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la caida prematura de la fruta; y las sustancias
aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el producto contra la deterioracion
durante el almacenamiento y transporte.

Il) Propiedades fisicas: Son una serie de caracteristicas que se pueden medir sin alterar la identidad de la
molécula.

mm) Propiedades quimicas: Propiedades intrinsecas de la molécula y sus cambios cuando ésta es
modificada por el medio o por interaccién con otras substancias.

nn) Protocolo de investigacion: es el documento en el cual se establecen los objetivos, alcances,
metodologia, materiales y métodos, resultados esperados, lugar de realizacién, responsable y demas
caracteristicas que tendra una investigacion.

00) Plaga: Cualquier organismo vivo, inclusive los virus, que compite u ocasiona darlos a las plantas o a sus
productos; por su caracter invasor o extensivo provoca un impacto econémico en el cultivo.

pp) Producto agroquimico formulado: Producto comercial que ha sido preparado a partir de un ingrediente
activo grado técnico mas los otros componentes de la formulacion, forma en la que se envasa y se vende.

qq) Reenvasador: Persona individual o juridica autorizada por el poseedor del registro y el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion para subdividir o adicionar, para fines comerciales, un agroquimico
formulado o ingrediente activo grado técnico legalmente registrado, en envases mas pequefios 0 mas grandes
que el original.

rr) Regente: Profesional Agronomo Colegiado Activo que asume la responsabilidad técnica en los procesos
de registro, y que éstos se ajusten a las disposiciones de la presente Ley y disposiciones que le afecten,

ss) Registrante: Persona individual o juridica que solicita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion, la autorizacion de un registro de un agroquimico formulado o ingrediente activo grado técnico,

tt) Registro de agroquimicos: Proceso por el que el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,
aprueba o deniega el registro para la venta y utilizacion de un agroquimico formulado o ingrediente activo
grado técnico, previa evaluacion integral de datos cientificos que demuestren que el producto es efectivo para
el fin a que se destina y no representa un riesgo inaceptable para la salud humana, animal ni para el
ambiente.



uu) Registro de compaiiia: Es el procedimiento legal mediante el cual una persona individual o juridica
queda autorizada para todos los efectos de la presente Ley ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion.

w) Registro experimental: Modalidad de registro mediante el cual el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion, autoriza importar y utilizar ingredientes activos grado técnico o agroquimicos formulados, con
propositos de registro y experimentacion controlada bajo los términos que se establecen en la presente Ley

ww) Residuo: Cualquier sustancia especifica presente en alimentos, productos agricolas o aumentos para
animales, como consecuencia del uso de un agroquimico. El término incluye cualquier derivado de un
agroguimico formulado o ingrediente activo grado técnico, como productos de conversion, metabolitos y
productos de reaccion.

xx) Actualizacion de registro: Proceso mediante el cual los titulares de los registros de ingredientes activos
grado técnico vigentes, registrados como tales o como componentes de una formulacién, aportan al Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion lo requerido para este efecto en la presente Ley, dentro de los
plazos establecidos.

yy) Teratogenicidad: Capacidad de ciertas sustancias quimicas de causar malformaciones en fetos animales
0 humanos.

zz) Titular del registro: Persona individual o juridica propietaria del titulo de registro vigente de un
agroquimico formulado o Ingrediente activo grado técnico ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion.

aaa) Tolerancia: Limite maximo de residuos del agroquimico formulado o sus metabolitos, cuya presencia es
permitida en productos de consumo humano o animal.

CAPITULO Il
MODALIDADES DE REGISTRO

ARTICULO 3. Modalidades de registro.

Los registros de los productos agroquimicos que se solicite comercializar en la Republica de Guatemala se
haran en las siguientes modalidades:

a) Registro experimental para ingredientes activos grado técnico o producto formulado
b) Registro para ingredientes activos grado técnico.

c) Registro de ingredientes activos grado técnico por equivalencia, equivalentes a otros registrados con
anterioridad en el pais, cuya proteccion de patente o datos de prueba haya expirado.

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



CAPITULO IV
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

ARTICULO 4. Autoridad nacional competente.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion -MAGA-, es la autoridad nacional competente para la
aplicacién de la presente Ley y sus reglamentos.

ARTICULO 5. Funciones de la autoridad nacional competente.

Sin perjuicio de las funciones establecidas en otras leyes, para los propositos de la presente Ley, el Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, desarrollara las funciones siguientes:

a) Elaborar los reglamentos y las normas que hagan operativa la presente Ley;

b) Registrar los ingredientes activos grado técnico y sus formulaciones, para uso especifico en actividades
agricolas, pecuarias, forestales e hidrobiolégicas, una vez cumplidos los requisitos que establece esta Ley,
segun sea el caso; y,

c¢) Cualquier otra funcién que contribuya a la mejor aplicacion de la presente Ley y sus reglamentos.

TITULO Il
REGISTROS EN PARTICULAR

CAPITULO |
REGISTRO EXPERIMENTAL

ARTICULO 6. Requisitos para el registro experimental.

Para el registro experimental de todo ingrediente activo grado técnico o producto formulado, se debera
presentar:

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

b) Informacidn técnica y cientifica completa del insumo agricola, que demuestre claramente:
1. Su identidad;

2. Propiedades fisicas y quimicas; vy,

3. Aspectos toxicolégicos y ecotoxicolégicos generales,

c) Dos fotocopias de la factura comercial; y,



d) Protocolo de investigacion que contenga informacién sobre:

1. El objetivo de la investigacion;

2. Variables de respuesta y las condiciones en que éstas se realizaren;
3. Tamafio de parcelas, en caso se trate de pruebas de campo;

4. Ubicacion;

5. Dosis a utilizar, en caso se trate de una prueba de campo;

6. frecuencia de aplicacion, en caso se trate de una prueba de campo;
7. Disefio experimental;

8. Cronograma de actividades; vy,

9. el profesional responsable a cargo de la misma.

ARTICULO 7. Registro temporal.

Se otorgara un registro experimental, con caracter de temporal, a efecto del desarrollo de:
a) las pruebas de laboratorio;

b) pruebas de campo de utilidad y eficacia;

) aspectos ecotoxicologicos e impacto ambiental;

d) evaluacion de riesgo y de residuos, que consideren el ambiente y ecosistemas de los sitios y regiones a los
gue presumiblemente se destinaran.

ARTICULO 8. Autorizacion.

El registro de insumos para uso agricola con fines experimentales, podra autorizarse, aun cuando se
encuentre vigente un registro con fines comerciales del ingrediente activo grado técnico o agroguimico
formulado.

ARTICULO 9. Autorizacion de ingreso de insumos para fines experimentales.



El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, conforme el protocolo de investigacion de las pruebas
de campo o de laboratorio, autorizara el ingreso de insumos experimentales en la cantidad técnicamente
justificable en el protocolo.

ARTICULO 10. Responsabilidad.

El profesional postulante del protocolo de investigacion, asi como la entidad importadora del insumo
experimental, seran los responsables por los efectos adversos causados por el uso del mismo, para lo cual
esta Ultima deberd constituir seguro de caucion a favor del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion, cuyas caracteristicas se definiran en el reglamento correspondiente.

CAPITULO Il ]
REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
ARTICULO 11. Registro de Ingrediente Activo Grado Técnico.

El Registro de Ingrediente Activo Grado Técnico es el indicado fundamentalmente para los productos nuevos
0 que no siendo nuevos, no estan protegidos por una patente o datos de prueba en el pais. Seran registrados
por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion si cumplen con los requisitos estipulados en este
capitulo y demuestran su seguridad y eficacia.

ARTICULO 12. Requisitos para el registro de ingrediente activo grado técnico.

Para el registro de ingrediente activo grado técnico se debera presentar:

a) Solicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,
la cual debe ser firmada por el representante legal y el regente de la entidad solicitante;

b) Certificados:

1. De composicion cualitativa-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 emitido por la 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 y la direccion del fabricante. Si el producto es de origen nacional, no serd necesario este
requisito.

c) Métodos analiticos para la determinacion de:

1. Laidentidad y concentracion total del principio activo y sus isémeros.



2. La identidad y concentracion de las impurezas de importancia lexicoldgica aguda y de las impurezas
mayores a un gramo por kilogramo.

3. Contenido de residuos en plantas tratadas, productos agricolas, alimentos procesados, suelo, aire y agua.

d) Se adjuntara ademas el perfil de impurezas, en el que se detallen las concentraciones maximas de todas
las impurezas que acompafian a un ingrediente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un
proceso unico. El perfil de impurezas es derivado del andlisis de cinco (5) lotes de produccion. En general, las
impurezas son aquellas con limites de especificacion de fabricacion mayor o igual a un gramo por kilogramo,
pero se aplican limites menores a las impurezas excepcionalmente peligrosas, denominadas impurezas
relevantes;

e) El resumen de la via de sintesis del ingrediente activo grado técnico;

f) Estudios de toxicidad aguda, que deben incluir;

1 Dosis letal media (DL50) oral en ratas.
2 Dosis letal media (DL50) dermal en conejos.
3 Concentracion letal media (CL50) por inhalacion en ratas.
4, Irritacion dermal en conejos.
5. irritacion ocular en conejos.
6. Sensibilizacion.

g) Estudios toxicoldgicos subconicos de trece a noventa dias de duracion;

h) Estudios toxicol6gicos cronicos;

1 Estudios sobre reproduccion en dos generaciones.
2. Estudios sobre teratogenicidad.
3. Estudios sobre neurotoxicidad.
4. Estudios sobre carcinogecidad.
5. Estudios sobre mutagenicidad.

i) Estudios ecotoxicoldgicos agudos del ingrediente activo grado técnico;

1 Efecto sobre aves.
2 Efecto sobre lombrices.
3 Efectos sobre artrépodos benéficos.
4. Efectos sobre abejas.
6, Efectos sobre algas.
6 Efectos sobre daphnia.
7 Efectos sobre peces.
8. Efectos sobre otros organismos ajenos al objetivo.
9. Efectos sobre el medio abidtico, Comportamiento y destino ambiental del producto

j) Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo;
k) Identidad del ingrediente activo grado técnico;

1) Informacion con respecto a la seguridad;

m) Procedimientos para la destruccion y manejo;

n) informacién médica obligatoria y complementaria.



Los requisitos expresados en este articulo, son la totalidad de requisitos que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion evaluara para determinar el registro de ingredientes activos grado técnico.

CAPITULO Il
REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO POR EQUIVALENCIA

ARTICULO 13. Registro de ingrediente activo grado técnico por equivalencia.

El registro de ingredientes activos grado técnico por equivalencia, registrados con anterioridad en el pais, se
otorgard a todo aquel ingrediente activo grado técnico que demuestre la similaridad de los perfiles de
impureza, y de ser necesario los perfiles toxicoldgicos agudos, asi como de las propiedades fisicas y quimicas
presentadas para materiales técnicos supuestamente equivalentes, para establecer si ellos presentan niveles
similares de riesgo. La determinacion de la equivalencia involucra una evaluacién comparativa de perfiles de
impureza, asi como también de las propiedades fisicas y quimicas de los ingredientes activos grado técnico
(TC/TK). En caso de no determinar la equivalencia en la evaluaciéon quimica, se comparan los perfiles
toxicolégicos agudos.

Para la determinacion de equivalencia se tomara en cuenta lo siguiente;

1. Los ingredientes activos grado técnico provenientes de diferentes fabricantes o procesos de fabricacion se
consideraran equivalentes si;

a) Los 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 ce impureza (junto con
evaluaciones de los perfiles toxicoldgicos/ecotoxicoldgicos, si fuera necesario), indicaran que los 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) Normalmente, los ingredientes activos grado técnico seran considerados equivalentes, cuando:

i. Los niveles méaximos (limite de fabricaciéon) de cada impureza no relevante no aumenten en mas de un
cincuenta por ciento (50%) (con relacion al nivel maximo del perfil de referencia), o cuando el nivel maximo
absoluto (limite de fabricacion) no se incremente en mas de 3g/kg (el que represente el mayor aumento);

ii. No haya nuevas impurezas relevantes; vy,
iii. No se incremente el nivel maximo de impurezas relevantes.

b) Cuando se excedan estos limites para las diferencias en la concentracion maxima de impurezas no
relevantes, se le solicitara al proponente suministrar las razones y los datos de respaldo necesarios que
expliqguen por qué motivo estas impurezas, en particular, contindan siendo "no relevantes", el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion evaluara el caso para decidir si el ingrediente activo grado técnico es, o
no, considerado equivalente. Cuando el material no se considere equivalente, se requerira informacion
adicional.

¢) Cuando haya impurezas nuevas a 1g/kg, se le solicitara al proponente suministrar las razones y los datos
de respaldo necesarios, si estan disponibles, que expliquen por qué estas impurezas son "no relevantes". El
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion evaluara el caso para decidir si el ingrediente activo grado
técnico es 0 no equivalente.



d) Cuando las impurezas relevantes superen a su maxima concentracion, y/o cuando haya nuevas impurezas
relevantes, se debera enviar informacién toxicolégica, ecotoxicolégica u otras adicionales, si estan
disponibles.

3. Equivalencia de los perfiles toxicolégicos de un ingrediente activo grado técnico. En caso que no se
determine la equivalencia con lo indicado en el numeral 2 del presente articulo, el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion procedera a evaluar la siguiente Informacion:

a) El perfil toxicolégico agudo se considera equivalente al perfil de referencia cuando los datos requeridos en
la literal h) del articulo 14 de la presente Ley, no difieran por mas de un factor de 2 en comparacion con el
perfil de referencia (o 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 aquellos estudios que produzcan resultados, ya sean
positivos 0 negativos.

b) Cuando fuera necesario, se evaluaran datos toxicoldgicos adicionales (perfil toxicoldgico TC/TK basado en
repetidas administraciones desde subagudas hasta crénicas- y en estudios tales como toxicidad reproductiva
y del desarrollo, genetoxicidad, carcinogenisidad, etc.), con el criterio aplicado en la literal a) del numeral 3 de
este articulo, siempre que, y si corresponde, los érganos afectados sean los mismos. Los "niveles sin efectos
observados" (NOEL) o "los niveles sin efectos adversos observados" (NOAEL) no deberan diferir en mas de
las diferencias en los niveles de dosis utilizados.

c) Equivalencia de los perfiles ecotoxicologicos de los ingredientes activos grado técnico (segun corresponda
al uso previsto del ingrediente activo). Cuando fuera necesario resumen toxicologicos adicionales, el perfil
ecotoxicologico el TC/TK basado en toxicidad a organismos acuaticos y terrestres (ejemplo: peces, daphnia,
algas, aves, abejas), segun lo que corresponda al uso previsto e informacion sobre la persistencia sera
considerado equivalente al perfil de referencia si los datos no difieren por un factor mayor de 5, comparado
con el perfil de referencia (o por un factor mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor
de 5), determinados utilizando las mismas especies.

ARTICULO 14. Requisitos para el registro de ingrediente activo grado técnico por equivalencia.

Los requisitos para el registro por equivalencia son:

a) Solicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,
la cual debe ser firmada por el representante legal y el regente de la entidad solicitante;

b) Certificados:

1. De composicion cualitativa-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 emitido por la 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 y la direccion del fabricante. Si el producto es de origen nacional, no serd necesario este
requisito.

¢) Los métodos analiticos para la determinacion de:
1) La identidad y contenido total del ingrediente activo y sus isémeros, si corresponde.

2) La identidad y contenido de las impurezas no relevantes mayores a un gramo por kilogramo y de cualquier
impureza relevante hasta el limite de deteccion.



d) Se adjuntard ademas el perfil de impurezas en el que se detallen las concentraciones maximas de todas las
impurezas que acompafian a un ingrediente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un
proceso unico. El perfil de impurezas es derivado del andlisis de cinco (5) lotes de produccién. En general, las
impurezas son aquellas con limites de especificacion de fabricacion mayor o igual a un gramo por kilogramo,
pero se aplican limites menores a las impurezas excepcionalmente peligrosas, denominadas impurezas
relevantes;

e) El resumen de la via de sintesis del ingrediente activo grado técnico;
f) Propiedades fisicas y quimicas;
g) identidad del ingrediente activo;

h) Toxicologia aguda:

a. Dosis letal media (DL50) oral.
b. Dosis letal media (DL50) dermal
c. Concentracion letal media (CL50) por inhalacion cuando aplique.
d. Irritacion dermal.
e. Irritacion ocular.
f. Sensibilidad.

Los requisitos expresados en este articulo, son la totalidad de requisitos que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion evaluara para determinar el registro de ingredientes activos grado técnico por
equivalencia. Unicamente en el caso de no determinarse la equivalencia en la evaluaciéon quimica, se
compararan los perfiles toxicoldgicos agudos (literal h).

ARTICULO 15. Perfil de referencia.

Para la determinacion de equivalencia en un ingrediente activo grado técnico, el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion utilizard como perfil de referencia, el registro que cuente con todos los requisitos
establecidos en el articulo 12 de la presente Ley.

En ausencia de un registro que cumpla con todos los requisitos establecidos en el articulo 12 de la presente
Ley, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion seleccionara de los registros vigentes, aquel que
contenga la informacion descrita en las literales c, d, e, f, g y h del articulo 14 de la presente Ley. De existir
mas de uno, se seleccionara aquél que contenga la mayor cantidad de estudios o datos de prueba.

La seleccion a las que se refiere el parrafo anterior deberd hacerse mediante una resolucion emitida y
comunicada al interesado en un plazo de cinco dias a partir de haber aceptado el expediente para analisis.

ARTICULO 16. Propiedad intelectual.

Es registro por equivalencia se extendera siempre y cuando el plazo de proteccion de datos de prueba o de la
patente del ingrediente activo registrado con anterioridad haya vencido, conforme lo preceptuado en la Ley de
Propiedad Industrial y sus reformas, y los tratados y convenios internacionales sobre la materia, aprobados y
ratificados por la Republica de Guatemala.



ARTICULO 17. Requisitos que deben llenar los laboratorios.

Los perfiles toxicologicos y perfiles de impurezas, seran aceptables siempre y cuando el laboratorio que los
realizé cumpla con cualquiera de las literales siguientes:

a) Certificacion de la acreditaciéon extendida por la entidad de acreditacién de su respectivo pais, de prueba
ylo estudio conforme la norma ISO 17025 o la versién actualizada de dicha norma internacional de
estandarizacion.

b) Que las pruebas se hayan realizado siguiendo los protocolos de evaluacion desarrolladas por la
Organizacion para la Cooperacién Econémica y el Desarrollo (OECD).

c) Certificacion de la acreditacién extendida por la entidad de acreditacion de su respectivo pais, conforme la
norma ISO 9001 o la version actualizada de dicha norma internacional de estandarizacion.

d) Certificacion de habilitacion y/o reconocimiento de la autoridad nacional competente de registro del pais de
origen del laboratorio.

En cualquier caso, el estudio y el laboratorio deben ser perfectamente identificables (nimero de reporte,
numero de estudio, titulo, nombre de la (o las) persona (s) responsables (s), fecha, patrocinador, direcciéon
fisica y electrénica, firmas de responsables).

ARTICULO 18. Proteccidn de la informacién bajo garantia de confidencia.

El resumen de la via de fabricacion, perfiles de impurezas del ingrediente activo, identidad y contenido
nominal (gramo/kilogramo) de compuestos agregados al ingrediente activo grado técnico y concentrado, las
pruebas de identidad, son considerados informacion proporcionada al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion bajo garantia de confidencialidad, en la forma y modo que para el efecto establezca el
reglamento respectivo.

AuUn si se cancela el registro por cualquier razén, la informacién quedara en poder del Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, y podra ser utilizada como perfil de referencia. En caso de violar la
reserva de confidencialidad, los funcionarios responsables estardn sujetos a las disposiciones legales
vigentes.

CAPITULO IV
REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS

ARTICULO 19. Registro previo.

Para el registro de productos formulados en base a ingredientes activos grado técnico, deberd primero
registrar el principio activo por cualquiera de las modalidades descritas en las literales b) y c¢) del articulo 3 de
la presente Ley.



ARTICULO 20. Requisitos para el registro de productos formulados.

Para registrar el producto formulado se debera presentar:

a) Solicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion,
la cual debe ser firmada por el representante legal y el regente de la entidad solicitante;

b) Certificados:

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

2. De origen del ingrediente activo grado técnico emitido por la 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 y la direccion del fabricante. Si el producto es de origen nacional, no sera necesario este
requisito.

c¢) Descripcion general del producto formulado;

d) Propiedades fisicas de la formulacién relacionada con el uso;

e) Datos sobre la aplicacion del producto formulado;

f) Datos sobre el manejo de sobrantes del producto formulado;

g) Aspectos relacionados a su utilidad;

h) El perfil toxicologico agudo del producto formulado, que debe cumplir con:
1. Dosis letal media (DL50) oral en ratas.

2. Dosis letal media (DL50) dermal en conejos.

3. Concentracion letal media (CL50) por inhalacion en ratas, cuando aplique.
4. Irritacion dermal en conejos,

5. Irritacién ocular en conejos.

8. Sensibilizacion.

i) Informacion con respecto a la seguridad;

j) Envases, empaques y embalajes;

k) Etiqueta y panfleto.

Los requisitos expresados en este articulo, son la totalidad de requisitos que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion evaluara para determinar el registro de productos formulados.



ARTICULO 21. Plazos para la autorizacion de registro.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion debera revisar el expediente presentado y cerciorarse
gue todos los requisitos establecidos para cada una de las modalidades de registro estan completos. De no
ser asi, devolvera inmediatamente el expediente, indicando los documentos fallantes. Al confirmarse que el
expediente estd completo, el Ministerio tendrd un plazo de sesenta (60) dias para emitir el certificado de
registro o denegatrlo.

ARTICULO 22. Aclaraciones y ampliaciones.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién puede requerir al solicitante, dentro del plazo del
articulo anterior, aclaraciones y ampliaciones de la informacion entrega.

ARTICULO 23. Denegatoria de registro.

En el caso de ser denegado el registro, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion debe indicar las
razones por las cuales la resolucién es negativa. El registrante podra interponer los recursos que establece la
Ley.

ARTICULO 24. Endoso o cesion de registros.

Los registros descritos en las literales b), c), y d) del articulo 3 de la presente Ley, podran ser endosados y/o
cedidos a solicitud del titular del registro.

ARTICULO 25. Vigencia del registro.

Los registros de ingrediente activo grado técnico, por equivalencia y de productos formulados a base de
ingredientes activos grado técnico, otorgados por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion,
tendran vigencia de diez (10) afos.

ARTICULO 26. Renovacion del registro.

Al vencimiento del registro, el registrante tendra la opcidn de renovarlo, para lo cual debera presentar:



a) Solicitud de registro en formulario proporcionado por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién,
el cual debe ser firmado por el representante legal y el regente de la entidad solicitante,

b) Certificado:

1. De composicion cualitativa-cuantitativa emitido por el fabricante o formulador. En él se declarara el
ingrediente activo expresado en masa/masa; y,

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

c) Perfil de impurezas, en el. que se detallen las concentraciones maximas de todas las impurezas en un
ingrediente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un proceso derivado del analisis de cinco
(5) lotes de produccion., cuando se trate de un registro de ingrediente activo grado técnico.

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

Los requisitos descritos en este articulo son la totalidad de documentos que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion solicitara para la renovacion de registros.

ARTICULO 27. Programa de supervision.

Con el objeto 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, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion
implementara un programa de supervision y auditoria técnica a personas juridicas y naturales que fabrican,
formulan, reenvasan y comercializan insumos para uso agricola, cuyo objetivo sera asegurar la trazabilidad de
los productos desde el origen del producto técnico, hasta el producto formulado que llega al usuario.

TiTULO 1]
CANCELACION DE REGISTROS

CAPITULO UN[CO
CAUSALES DE CANCELACION DE REGISTRO

ARTICULO 28. Cancelacion de registro.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion podra cancelar, de oficio o a solicitud de parte, el
registro de un producto formulado o ingrediente activo grado técnico, el procedimiento para la cancelacion de
registros debera ser establecido mediante el reglamente correspondiente.

En caso que el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion cancele un registro, el registrante podra
interponer los recursos que establece la Ley,



ARTICULO 29. Causales de cancelacion de registros.

Las causales que originaran la cancelacion del registro seran las siguientes:

a) Si el resultado de los analisis de identidad, de concentracion, perfil de impurezas, no concuerdan con lo
declarado en la solicitud de registro en al menos tres (3) casos repetidos en distintos lotes. Este proceso se
iniciara y dara por terminado en un plazo maximo de cuatro (4) afios. Luego de eso, debe iniciarse un nuevo
proceso.

b) Cuando los ensayos y pruebas realizadas demuestren que el producto es ineficaz para los fines que se
indican en la solicitud de registro.

¢) Cuando el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSFAS) y el Ministerio de Ambiente y Recursos
Naturales (MARN) demuestren, siguiendo el debido proceso técnico-legal establecido en sus respectivas
leyes especificas, que el producto aun utilizado bajo las recomendaciones de uso, representa un riesgo
inaceptable para la salud y el ambiente.

d) Cuando no se cumpla con lo estipulado en el articulo 31 literal a) de la presente Ley. En este caso, se
suspendera el registro, pero en caso el titular del mismo presente lo estipulado en el articulo 31 de esta Ley, el
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién lo habilitara nuevamente.

e) Cuando no se cumpla con lo estipulado en el articulo 34 de esta Ley. En este caso, se cancelara el registro,
pero en caso el titular del mismo presente lo estipulado en el articula 34 de esta Ley, el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion lo habilitara nuevamente.

Los andlisis, ensayos y pruebas descritos en los incisos a) y b) deberan ser realizados en laboratorios que
cumplan con lo dispuesto en el articulo 17 de la presente Ley, a requerimiento del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, para lo cual ésta procedera a solicitar los analisis, ensayos y pruebas cuando
exista una sospecha fundamentada técnica y cientificamente de la existencia de la falta.

TiITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
CAPITULO UNICO
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 actualizacion de registros.

Los titulares de los registros de ingredientes activos grado técnico o de agroquimicos formulados, otorgados
antes de la promulgacién de la presente Ley y que se encuentren vigentes, tendran que actualizar su registro.



El titular del registro de un ingrediente activo grado técnico registrado como tal o como componente de una
formulacion, otorgado con anterioridad a la vigencia de la presente Ley, debera aportar al Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion:

a) La informacion detallada en el articulo 14 literales b), c), d), e), f), g) y h) de la presente Ley, dentro del
plazo de tres afios a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley.

b) Alternativamente, a eleccion del titular del registro, podra actualizar su registro entregando todos los
requisitos establecidos en el articulo 12 literales b) c), d), ), ), g), h), i), j), k), ), m) y fi) de la presente Ley, en
un plazo de doce meses a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley. En caso de optar por actualizar
su registro mediante este inciso, el titular del registro debera notificarlo al Ministerio de Agricultura, Ganaderia
y Alimentacion por medio de declaracién Jurada, dentro de los treinta dias posteriores a la entrada en vigencia
de la presente Ley

c) En el caso que una molécula con registro vigente en el momento de entrar en vigencia esta Ley no sea
actualizada por ningln registrante y que no goce de ningun tipo de proteccién al concluir el periodo indicado
en este articulo, ésta podra ser registrada al cumplir con los requisitos indicados en el articulo 14 de la
presente Ley.

d) En caso un registro tenga como vencimiento un plazo inferior a los indicados en las literales a) y b), el
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién extenderd la validez del registro sujetandose al plazo del
presente articulo para actualizar su registro,

e) A todo registro que se actualice mediante las literales a) y b) del presente articulo, el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacién debera renovarlo de forma inmediata, con una vigencia de diez (10)
afios.

Una vez presentada la declaracién jurada en donde se establezca la intencién de actualizar el registro del
ingrediente activo, mediante la literal b) del articulo 31 de esta Ley, ningun perfil serd considerado como perfil
de referencia para esa molécula durante nueve mases a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley.
Para los ingredientes activos grado técnico que no cumplan con entregar la declaracion jurada dentro de los
treinta dias indicados en el segundo péarrafo de la literal b) del articulo 31 de la presente Ley, el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion debera seleccionar el perfil de referencia al contar, un expediente de
registro de la molécula, con lo que establece el articulo 14 literales b), c), d), €), ), 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 dispuesto en el articulo 31 literal a) de esta Ley. Todos los registros de agroquimicos
formulados deben cumplir con esta disposicion en las mismas condiciones y plazos descritos en el articulo 31
literal a) de la presente Ley.

ARTICULO 33. Solicitudes anteriores a la vigencia de la presente Ley.

Las solicitudes de registro que hubiesen iniciada el tramite de conformidad con el procedimiento establecido
en la legislacion vigente en la fecha de su presentacién, concluiran el tramite de registro con esa normativa y
si cumplen con los requisitos establecidos por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, se les
otorgara el mismo. Luego, deberan cumplir con los plazos establecidos en el articulo 31 de esta Ley.



ARTICULO 34. Reglamento.

El reglamento que deriva de la presente Ley debera ser emitido dentro de los sesenta (60) dias siguientes a
su publicaciéon en el Diario Oficial por el Organismo ejecutivo, a propuesta del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacién.

ARTICULO 35. Derogatoria.

Se deroga toda disposicion legal y normativa que se oponga a la presente Ley.

ARTICULO 36. Vigencia.

El presente Decreto cobrara vigencia ocho dias después de su publicacion en el Diario Oficial.

REMITASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION, PROMULGACION Y PUBLICACION.

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

JOSE ROBERTO ALEJOS CAMBARA
PRESIDENTE

BAUDILIO HICHOS LOPEZ
SECRETARIO

REYNABEL ESTRADA ROCA
SECRETARIO

PALACIO NACIONAL: Guatemala, veinticuatro de febrero del afio dos mil diez.
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COLOM CABALLEROS
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