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+ Propuestas

• Producto del 
proyecto de 
bioseguridad 
coordinado por 
CONAP con 
participación de ANC 
y otros sectores

Propuesta de 
Reglamento de 

OVMs. 

• Comisión intersectorial 
de Biotecnología 

(SENACYT), elaboró 
una propuesta basada 
en el contenido del 
reglamento elaborado 
desde CONAP

Propuesta de 
modificación del 

386-2006 • Se presentó 
ante el 
MAGA

Propuesta de 
modificación del 

386-2006

• El MAGA decidió utilizar  
la Propuesta presentada 
por la comisión 
intersectorial de 
biotecnología de la 
SENACYT, para elaborar 
el Reglamento –Unión 
Aduanera-

2018 Consulta Pública 
del Reglamento 

OVM´s

– Unión Aduanera-



Normativas en fase de 

propuestas



Experiencia en análisis de riesgo



Análisis de riesgo

• Basado en 

Acuerdo Ministerial 386-2006
Experimentación y producción para 

exportación de Organismos Vivos 

Modificados (semilla) para  uso 

agrícola, proveniente de la 

biotecnología Moderna.

ARTÍCULO 4. De la Aprobación de Ensayos y Pruebas de Investigación.

ARTÍCULO 5. De la Aprobación de Solicitudes para la Producción de 
Semillas de OVMs para la Exportación. La solicitud del permiso para 
realizar la producción de semillas OVMs para exportación, incluyendo 
su importación para esa actividad, deberá acompañarse de la 
siguiente información:

ARTÍCULO 6. De la Importación.

ARTÍCULO 10. Evaluación del Riesgo: Las evaluaciones del riesgo que 
se realicen en virtud del presente Acuerdo, se llevarán a cabo con 
arreglo a procedimientos científicos sólidos de conformidad con las 
directrices internacionales que rigen la materia.

ARTÍCULO 11. Gestión del Riesgo



Actores involucrados A.M 386-2006

DIRECCIÓN DE FITOZOOGENÉTICA Y 
RECURSOS NATIVOS

Departamento de Biotecnología
Acuerdo Ministerial 386-2006

DIRECCIÓN DE SANIDAD VEGETAL 
36-98 Ley de Sanidad Animal y Vegetal 
y su reglamento 745-99; También los 

Acuerdos Ministeriales 617-2004, 
1185-2004 requisitos adicionales 

plagas cuarentenarias.

VICEMINISTERIO DE SANIDAD 
AGROPECUARIA Y REGULACIONES 

A.G 338-2010
Regular y normar la producción, 
conservación, uso, liberación y 

comercialización de OGM

A.G 338-2010
Prevenir, controlar y erradicar las plagas 

de importancia cuarentenaria y 
económica de plantas

ICTA y CAC
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s importación

transporte

manejo dentro del 
país, 

establecimiento de 
experimentos de campo 

y producción para 
exportación 

de semillas de organismos vivos 

modificados -OVM- para uso 
agrícola

OBJETO A.M 386-2006



Etapa experimental:

Etapa a menor escala de 
extensión.

Demostrar la eficacia 
biológica de la tecnología 
evitando cualquier efecto 
al ambiente. (análisis de 

riesgo)

Liberación intencionada al 
ambiente de OVM



Es el uso sistemático de la información disponible para guiar la toma
de decisiones, en base a los riesgos y beneficios evaluados, de la
adopción de una tecnología en particular. Este análisis considera
principalmente los aspectos de la bioseguridad, los cuales son
determinados por una evaluación de riesgo. (paso por paso, caso por
caso).

Análisis de riesgo:



Evaluación de Riesgo

Evaluación de riesgo

Uso sistemático de la información disponible para identificar
posibles peligros y su posibilidad de ocurrencia,

Para luego inferir con certeza razonable sobre la inocuidad de la
nueva tecnología en un ambiente dado, y en la salud humana y
pecuaria”.

Con arreglo a procedimientos científicos sólidos de conformidad con
las directrices internacionales que rigen la materia (Art. 10)

Evaluación de riesgo 
adicional

si  la DFRN del VISAR lo considera necesario (según los elementos 
que componen el expediente).

la podrá realizar: el interesado, 

La DFRN

o cualquier otro experto



Evaluación de riesgo

El usuario interesado tiene la obligación
de informar a MAGA, si durante la
producción hay situaciones que
incrementen o disminuyan los riesgos para
el ambiente, la diversidad biológica y/o la
salud humana.



Gestión del Riesgo (Art. 11)

Mecanismos

Medidas 

adecuadas para regular,
gestionar y controlar los
riesgos determinados
en la evaluación de
riesgo.

Fin de estas medidas: 
“evitar efectos adversos de 

los OVMs en la 
conservación y utilización 
sostenible de la diversidad 

biológica, teniendo también 
en cuenta los riesgos para 

la salud humana”

Estrategias



Autorizaciones

El MAGA, para autorizar los materiales OVM, con fines de 
experimentación o producción de semillas para 

exportación,  solicitará opiniones técnicas a los miembros 
de la Comisión de Asesoría y Consulta –CAC- (art. 15)*

• Consideraciones científicas y factores art. 16

• *integrada por los sectores vinculados** 

• para evaluar las solicitudes 

• **a juicio del DFRN



IMPORTACIÓN (art. 6) 

Con objetivos de 
investigación, producción y 

exportación de semillas,

• NO así para la siembra o 
consumo en el territorio 
nacional (comercio dentro 
del país).

Aplica: 36-98 Ley de Sanidad 
Animal y Vegetal y su 
reglamento 745-99; 

• También los Acuerdos 
Ministeriales 617-2004, 
1185-2004 requisitos 
adicionales plagas 
cuarentenarias (Sanidad 
Vegetal). 

Sanidad Animal y Vegetal.pptx


Aplica en base a: 36-98
Ley de Sanidad Animal y 
Vegetal y su reglamento 
745-99; 

• También los Acuerdos 
Ministeriales 617-2004, 1185-
2004 requisitos adicionales 
plagas cuarentenarias. 



Etapa piloto: (Sujeta 
a los elementos del 

expediente)

Mayor escala de extensión

Demostrar la utilidad en costo-
beneficio de la tecnología a una 
escala semi-comercial (medidas 

de bioseguridad de control y 
seguimiento en áreas 

permitidas).

Etapa producción 
para la exportación:

introducción al medio ambiente de un 
OVM, sin que hayan sido adoptadas 
medidas de contención. Esta etapa 

busca llevar a cabo el control y 
seguimiento de la utilización de la 

tecnología en áreas permitidas para 
dicha actividad.

Producción de semillas de 
OVM´s para exportación…



Producción de semillas de OVM´s
para exportación

Solicitud (interesado)

Requisitos: art. 5
reporte de resultados de
etapa experimental,
condiciones de manejo,
medidas de monitoreo y
bioseguridad

Resolución (autoridad)

30 días (art. 8)
contados a partir del
día siguiente de
presentada la solicitud
con la información
completa.

Permiso

Vigencia del
permiso: variable,
determinada
considerando los
elementos del
expediente.

Sujeta a: 1) Resultados de la etapa experimental; 2) identificación de posibles riesgos
novedosos para el ambiente y la diversidad biológica/salud humana; 3) Recomendaciones
de la CAC en base a los elementos del expediente en la etapa experimental.



Registro (art. 17)

La DFRN procederá a realizar el registro de eventos
biotecnológicos aprobados para su utilización en la 
investigación y producción de semillas para la 
exportación.

A.M. 12-2012 Establece requisitos para obtener el 
registro de variedades vegetales (granos básicos y 
oleaginosas), art. 4 requisitos para obtención del 
registro…. Inciso j) indicar si la Variedad Vegetal es OGM. 



1 solo evento

Solicitud de aprobación del experimento 

“Evaluación 
experimental del 

Maíz 
genéticamente 

modificado: Maíz 
TC 1507 

(Herculex ITM) 

en la parcela B58 , 
kilómetro 162, Nueva 

Concepción, 
Escuintla, 

Guatemala. C.A¨.”

Se solicita 
autorización para 

efectuar ensayos y 
pruebas con 

organismos vivos 
Modificados OVM de 

Maíz TC1507 
(Herculex I TM) 

producido mediante 
bombardeo de 

partículas. 

Es un apilado molecular 
transformado con el 

gen CRY1F que expresa 
la tolerancia a ciertos 

lepidópteros (su 
expresión produce una 

serie de proteínas 
“insecticidas” y el gen 

PAT que expresa 
tolerancia al glufosinato

de amonio.



ENSAYO EXPERIMENTAL DEL 
MAÍZ GENÉTICAMENTE 

MODIFICADO: 
MAÍZ TC 1507 (HERCULEX 
I™), HÍBRIDO 30 F 32 WH



Distribución de maíz 
silvestre Zea 
luxurians; Zea maíz 
subsp. 
huehuetenanguensis

Los registros mas cercanos de
parientes silvestres se
encuentran en Jutiapa, Jalapa y
Chiquimula en donde está
presente Zea luxurians. Según el
atlas, para Zea luxurians no hay
reporte de híbridos. Estudios
moleculares no reportan
evidencia de flujo genético e
introgresión.









Con medidas de aislamiento o 
desfase en fechas de siembra y 
floración se minimiza el riesgo de 
entrecruzamiento con otros 
maíces cultivados.

Foto: Mauricio Hernández



En el proyecto se 
utilizaron barreras 

verdes alrededor de la 
parcela de 4 surcos de 

maíz convencional

Foto: Mauricio Hernández



Probabilidad de riesgo en el área de 
experimentación y entorno según evento.



Gracias


