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Decreto N°. 59-2003
El Presidente de la Republica de Nicaragua
En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica
HA DICTADO
El siguiente:
DECRETO

REFORMAS Y ADICIONES AL DECRETO Ne. 2-99, REGLAMENTO DE LA LEY N2. 291, LEY BASICA DE SALUD
ANIMAL

Articulo 1 Se aprueban las siguientes reformas y adiciones al Decreto N°. 2-99, Reglamento de la Ley N°. 291, Ley
Basica de Salud Animal, publicado en La Gaceta, Diario Oficial, N°. 14 del 21 de enero de 1999, cuyo texto integro se
leera de la siguiente manera:

"CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 El presente Reglamento tiene por objeto establecer las disposiciones para la correcta aplicacion de la Ley Ne.
291, Ley Basica de Salud Animal, publicada en La Gaceta Diario Oficial N°. 136 del 22 de julio de 1998.

Articulo 2 La Ley Basica de Salud Animal, sera llamada en lo sucesivo del texto del presente Reglamento, por
brevedad, Unicamente como "La Ley".

Articulo 3 Sin perijuicio de las definiciones sefialadas en el Articulo 7 de la Ley y de otras que puedan establecerse se
tendran en consideracién las siguientes:

1) ACREDITACION DE PROFESIONALES Y EMPRESAS PARA PROGRAMAS SANITARIOS: Autorizacién que en
materia sanitaria otorga el Instituto de Proteccidn y Sanidad Agropecuaria, a fin de que los acreditados, sean estos
personas naturales o juridicas, desarrollen actividades que directa o indirectamente se relacionen a los fines y objetivos
de este Reglamento.

2) AUTORIDAD COMPETENTE: El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, asi como sus Direcciones,
Departamentos y sus Funcionarios, encargados de cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la Ley, el presente
Reglamento, los Reglamentos y normas especificas que se dictaren y demas legislacion pertinente con la materia
regulada en dichos textos legales
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3) BIOSEGURIDAD: Normas, mecanismos y medidas para garantizar la seguridad de la salud y el ambiente, la
investigacién, produccion, aplicacion, liberacién de mecanismos modificados por medio de ingenieria genética, material
genético manipulado por dichos técnicos y comprende la base, uso, contenido, liberacion intencional al medio ambiente
y comercializacion de los productos.

4) CIERRE TEMPORAL.: Suspensién total de actividades, por un tiempo determinado, en las plantas de produccién,
procesadoras, recolectoras, empacadoras, almacenadoras y de transporte, por el incumplimiento de las medidas
sanitarias ordenadas por la Autoridad competente o por el incumplimiento a las disposiciones de la Ley, el presente
reglamento y demas reglamentos y normas especificas.

5) CONTROL SANITARIO: Conjunto de medidas sanitarias que tienen por objetivo prevenir el ingreso, disminuir la
incidencia o prevalencia de enfermedades o plagas de animales y acciones de exclusién y erradicacion, en un area
geograficamente determinada.

6) CUARENTENA AGROPECUARIA: Conjunto de medidas sanitarias que tienen por finalidad evitar el ingreso,
establecimiento y diseminacion de plagas y enfermedades de animales.

7) DIAGNOSTICO: Identificacion y confirmacién de la presencia o ausencia de una enfermedad o plaga a través de
métodos cientificos.

8) DECOMISO: Incautacion por la Autoridad Competente de: animales, productos y subproductos de origen animal o
insumos para uso agropecuario, que constituyan riesgos graves para la salud publica, animal y ambiental.

9) ENDEMICO: Presencia habitual de enfermedades o plagas de los animales en determinadas regiones.

10) ENFERMEDAD DE NOTIFICACION OBLIGATORIA: Enfermedad que por sus caracteristicas de difusion y
contagio, representa un riesgo importante para la poblacion animal y su posible repercusion en la salud humana y que
debe ser reportada de inmediato al Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria.

11) EPIDEMICO: Eventual aparicién o presencia de una enfermedad o plaga, en una poblacién animal, durante un
intervalo de tiempo dado, en una frecuencia mayor a la esperada.

12) ERRADICACION: Eliminacién total de una enfermedad o plaga de animales en un area geografica determinada.

13) ESTABLECIMIENTO: Estructura o instalacion fisica, donde habitualmente se ejerce una actividad agropecuaria, se
crian, cultivan, procesan, conservan, almacenan, comercializan animales, productos y subproductos de origen animal,
asi como insumos agropecuarios, acuicolas y pesqueros.

14) FUNCIONARIO OFICIAL: Persona debidamente autorizada para fungir como autoridad competente, en la
realizacién de inspecciones, vigilancia, control, preservacion, retencién, decomiso, destruccion, sacrificio o reexportacion
de animales, productos y subproductos de origen animal, insumos agropecuarios, para preservar y garantizar, la salud
publica, inocuidad de los alimentos y salud animal, en base a la aplicacién de las normas de la Ley, el presente
Reglamento y demas reglamentos y normas especificas.

15) MEDIOS DE TRANSPORTE: Naves maritimas o fluviales, naves aéreas, automotores terrestres asi como,
contenedores y similares.

16) OFICIAL DE CUARENTENA AGROPECUARIA: Funcionario autorizado por el Instituto de Protecciéon y Sanidad
Agropecuaria, para cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la Ley, del presente Reglamento y las demas
regulaciones existentes sobre cuarentena agropecuaria.

17) OMC: Organizacion Mundial del Comercio.

18) PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION: Documento oficial emitido por la Direccién de Salud Animal en el cual
se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplirse para la importacién de animales, productos y subproductos
de origen animal, e insumos agropecuarios, acuicolas y pesqueros, asi como sus medios de transporte al ingresar al
territorio nacional.

19) Derogado.

20) RECHAZO: Acto por el cual, el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, no permite el ingreso de animales,



productos y subproductos de los mismos, que no cumplan con las condiciones sanitarias establecidas.

21) REQUISITO SANITARIO: Condiciones sanitarias requeridas para permitir el ingreso y movilizacién de animales, sus
productos y subproductos los cuales fueren determinados mediante analisis de riesgo.

22) RESIDUO: Presencia de sustancias quimicas, bioldgicas y bioquimicas que queden en animales, productos y
subproductos de los mismos y en estratos ambientales, después del uso o una aplicacién de dichas sustancias.

23) TRATAMIENTO: Cualquier accién fisica, quimica o biolégica que se aplique a los animales y subproductos de
origen animal, en cultivos, almacenes, medios de transporte o cualquier mercaderia, con la finalidad de eliminar plagas o
enfermedades.

24) VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA: Conjunto de actividades que permite reunir la informacién indispensable, para
identificar y examinar la conducta de las enfermedades, asi como, los posibles cambios que se puedan experimentar por
alteraciones en los factores condicionantes o determinantes, con el fin de recomendar y aplicar las medidas para su
prevencion, control y erradicacion.

25) ZONA DE CONTROL: Area geograficamente determinada en la que se aplican medidas sanitarias, tendientes a
disminuir la incidencia o prevalencia de una enfermedad o plaga en animales, en un periodo determinado.

26) ZONA DE ERRADICACION: Area geograficamente determinada en la cual se aplican medidas sanitarias, tendientes
a la eliminacioén total de una enfermedad o plaga en animales.

27) ZONA FOCAL: Es aquella que rodea en un perimetro geografico determinado al foco o brote de determinada plaga
o enfermedad y que por lo tanto contiene primariamente al mismo.

28) ZONA O AREA LIBRE: Area geografica determinada en la cual se ha eliminado o no se han presentado casos
positivos de una enfermedad o plaga de animales, durante un periodo preciso.

29) BIOTECNOLOGIA MODERNA: Se entiende la aplicacion de técnicas in vitro de acido nucleico, incluido el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa del acido nucleico en células u organulos o la fusion de
células mas alla de la familia taxonémica, que superen las barreras fisioldgicas naturales de la reproduccién o de la
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

30) USO CONFINADO: Se entiende cualquier operacién, llevada a cabo dentro de un local, instalacion u otra estructura
fisica, que entrafe la manipulacién de Organismos Genéticamente Modificados (OGM's) controlados por medidas
especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho medio.

31) CONFINAMIENTO: Prevencion de la dispersion de OGM's por medio del aislamiento fisico.

32) DONANTE: El organismo del cual se obtiene material genético para su insercion en otro organismo o su
combinacion con él.

33) FUENTE DE ORIGEN Y/O DIVERSIDAD: El lugar o la regién donde esta emplazada la fuente de origen y/o
diversidad.

34) MODIFICACION GENETICA: Alteracion del material genético de las células o los organismos vivos mediante la
utilizacion de biotecnologia moderna con el fin de que puedan producir nuevas sustancias o desempenar nuevas
funciones.

35) PELIGRO: Potencial de un organismo para causar dano al medio ambiente, asi como a la salud humana y animal.

36) RECEPTOR: Organismo en que el material genético se altera mediante la modificacion de parte de su propio
material genético y/o la insercién de material genético ajeno.

37) ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM): Se entiende cualquier organismo que posea una
combinacién nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna y sea
destinado al uso agropecuario.

38) MEDIO AMBIENTE: Cualquier ecosistema o hébitat de los seres humanos y los animales inclusive, que es probable
entre en contacto con un OGM's liberado.



39) RIESGO: La combinacion de la magnitud de las consecuencias de un peligro, si se manifiesta, y la probabilidad de
que se produzcan las consecuencias.

40) EVALUACION DEL RIESGO DE UN OGM: Las mediciones para calcular los dafios que podrian causarse, la
probabilidad con que se produciran y la escala del dafio estimado.

41) MANEJO DEL RIESGO DE UN OGM: Las medidas utilizadas para velar por que la produccién y la manipulaciéon de
un OGM sean seguras.

Cualquier otra definicion que se encuentre en acuerdos, convenios y tratados suscritos y ratificados por el Gobierno de
la Republica de Nicaragua, se entendera incorporada a este Reglamento.

Articulo 4 Se consideran objetivos especificos del presente Reglamento los siguientes:
1) Establecer las disposiciones técnicas, administrativas y legales para preservar la Salud Animal del pais y prevenir la
introduccién, establecimiento y dispersion de plagas y enfermedades de importancia econémica, cuarentenaria y social

que amenacen la Salud Publica y Animal del pais.

2) Fortalecer en materia legal, técnica y administrativa las actividades que conlleven a la aplicacion de la Ley y el
presente Reglamento; mediante la aplicacién de normas sanitarias en lo siguiente:

2.1) Diagn6stico y la Vigilancia Epidemiolégica en la Salud Animal.

2.2) Dispositivo Nacional de Emergencia en Sanidad Agropecuaria.

2.3) Inspeccion de animales, productos y subproductos de origen animal.

2.4) Programas y Camparias de prevencién, control y erradicacion de plagas y enfermedades sanitarias.

2.5) Cuarentena Agropecuaria.

2.6) Registro y Control de los insumos y productos para uso agropecuario, acuicola y pesquero.

2.7) Acreditacion de personas naturales y juridicas para programas sanitarios y la coordinacién nacional e internacional.

2.8) Cumplimiento de las Obligaciones de las personas naturales y juridicas que realicen actividades comprendidas
dentro de los programas a que se refiere el inciso anterior y otras contempladas en la Ley y el presente Reglamento.

2.9) Control y Aplicacién de las infracciones y sanciones que establece la Ley, el presente reglamento y demas
disposiciones reglamentarias especificas y normas que se encuentren vigentes o que se dictaren en un futuro.

2.10) Manejo de los Recursos Econédmicos, asignados.

3) Fomentar y promover la cooperacion reciproca entre los sectores publicos y privados asi, como la participacion
ciudadana y de organismos gubernamentales y no gubernamentales, nacionales e internacionales, en las actividades de
vigilancia y control sanitario objeto de la Ley Basica de Salud Animal y del presente Reglamento.

CAPITULO Il
INSTITUTO DE PROTECCION Y SANIDAD AGROPECUARIA

Articulo 5 Correspondera al Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, normar, regular y facilitar las actividades
sanitarias en la produccién, importacion y exportacién, de animales, productos y subproductos animales, insumos para
uso agropecuario, acuicola y pesquero.

Articulo 6 Al Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, igualmente debera normar y regular la movilizacién interna
y externa de animales, productos y subproductos de origen animal, asi como los medios de transporte y otros que
puedan ser portadores o transportadores de plagas, enfermedades y otros agentes perjudiciales a la poblacion humana,
salud animal y el ambiente, cumpliendo con los objetivos de la Ley, del presente Reglamento y demas normas
especificas que se dictaren al respecto.

Articulo 7 A efectos del Articulo 3 numeral 2) de la Ley, el Registro Genealégico del ganado en general, sera
responsabilidad del Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria y establecera las disposiciones técnicas y



administrativas que permitan su eficaz funcionamiento, tomando en cuenta los acuerdos regionales e internacionales
que haya suscrito y ratificado el Gobierno la Republica de Nicaragua, en esta y otras materias.

Articulo 8 El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, a través de la Direccién de Salud Animal, teniendo en
consideracion los avances técnico-cientificos en el campo sanitario de la ganaderia, las actividades de acuicultura,
pesca y otros afines, podra revisar y proponer las modificaciones que sean necesarias a las normas especificas y
administrativas respectivas.

Articulo 9 A efectos del numeral 11 del Articulo 4 de la Ley, se creara un Comité Técnico del Instituto de Proteccién y

Sanidad Agropecuaria, que estara compuesto por el Director de Salud Animal, el Director de Sanidad Vegetal y Semilla y
los Jefes de Departamentos correspondientes.

Articulo 10 Sin Vigencia.

Articulo 11 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, en la primera semana de cada mes, reportara al
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico el monto generado en el mes anterior en concepto de las prestaciones de
servicios, multas, sanciones y otros, para que este efectle su devolucion en un plazo no mayor de 30 dias, para ser
usados en el fortalecimiento de las actividades sanitarias del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, cubriendo

los costos necesarios de operacion, ampliacion y modernizacion de los servicios sanitarios, con el objetivo de que
funcionen de manera efectiva, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 67 de la Ley.

Articulo 12 Derogado.

CAPITULO 1l
FUNCIONES DE LA COMISION NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA

Articulo 13 Sin Vigencia.
Articulo 14 Sin Vigencia.
Articulo 15 Sin Vigencia.
Articulo 16 Sin Vigencia.
Articulo 17 Derogado.

Articulo 18 Para el cumplimiento de las actividades respectivas, la Direccién de Salud Animal definira las normas y
manuales de procedimientos especificos.

Articulo 19 De acuerdo al Articulo 29 de la Ley, los Laboratorios Oficiales del Instituto de Proteccién y Sanidad
Agropecuaria, seran los siguientes:

Laboratorio de Diagnéstico Veterinario y Microbiologia de Alimentos.

L aboratorio de Diagnéstico Fitosanitario.

Laboratorio Nacional de Residuos Quimicos y Biolégicos.

Laboratorio de Bromatologia.

Laboratorio de Post larvas de Camarén.

Cualquier otro que estableciere el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria.

) CAPITULO IV
DIAGNOSTICO Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA EN LA SALUD ANIMAL

Articulo 20 Correspondera al Departamento de Vigilancia Epidemioldgica las siguientes acciones, generar informacion
sobre la incidencia y prevalencia de enfermedades y plagas, certificar areas libres y de baja prevalencia, realizar
estudios de analisis de riesgo para la toma de decisiones, asi como alertar sobre la aparicion eventual de brotes de
enfermedades y plagas endémicas y exéticas.



Articulo 21 Correspondera a los laboratorios oficiales del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, apoyar los
programas de vigilancia, control y erradicacién de plagas y enfermedades, los Servicios de Inspeccion y Certificacion
Sanitaria y la verificacién de la calidad e inocuidad de los alimentos e insumos pecuarios.

CAPITULO v
DIAGNOSTICO Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA EN SANIDAD VEGETAL

Sin vigencia.
Articulo 22 Sin vigencia.
Articulo 23 Sin vigencia.
Articulo 24 Sin vigencia.
Articulo 25 Sin vigencia.
Articulo 26 Sin vigencia.

Articulo 27 Sin vigencia.

CAPITULO VI
DISPOSITIVO NACIONAL DE EMERGENCIA EN SANIDAD AGROPECUARIA

Articulo 28 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, para garantizar el funcionamiento del Dispositivo
Nacional de Emergencia Agropecuaria, constituirda un Comité Interno de Emergencia en Sanidad Agropecuaria, presidido
e integrado por el Director Ejecutivo del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, el Director de Salud Animal,
Jefe de Epidemiologia, Jefe de Vigilancia, Jefe de Cuarentena Animal, Jefes de Servicio de Campo y Laboratorios de
Referencias. EI Comité también podra ser integrado por personas naturales o juridicas, organismos e instituciones
nacionales e internacionales, que por una u otra causa deban ser involucradas.

Articulo 29 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, sera responsable a través de la Direccién de Salud
Animal, de elaborar y mantener actualizados con base al diagnéstico e informacion epidemioldgica del pais, los planes
de prevencion, control, manejo y erradicacion de plagas y enfermedades endémicas y exoticas de los animales.

Articulo 30 Los recursos técnicos-financieros que se utilizaran como fondos de contingencia, se elaboraran en base a
los planes de prevencion, establecidos en el articulo anterior, debiéndose garantizar un manejo especial, &gil y oportuno
de estos fondos.

Articulo 31 El Comité Interno de Emergencia en Sanidad Agropecuaria, en uso de sus facultades podra adoptar y
disponer de las siguientes medidas especiales de seguridad: cuarentena, tratamiento de control sanitario, pruebas
rapidas y/o convencionales de laboratorio, decomiso, rechazo, sacrificio sanitario, incineracion u otras formas de
destruccion aceptables, divulgacién y otras medidas especiales.

Articulo 32 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, declarara estado de alerta sanitario, cuando se sospeche
o confirme inicialmente la presencia de brotes epidémicos, de plagas y enfermedades endémicas o exéticas, que
requieran acciones por parte del Estado y de los productores agropecuarios.

Articulo 33 El Instituto de Protecciéon y Sanidad Agropecuaria, declarara el estado de alerta, para aplicar las acciones y
el establecimiento de medidas sanitarias a fin de reducir los riesgos del establecimiento y diseminacién del agente bajo
control y/o erradicacién definitiva del mismo. De ser necesario solicitara al Presidente de la Republica declare el Estado
de Emergencia sanitaria, cuando se confirme un riesgo inadmisible o la presencia del brote de una plaga o enfermedad
que requiera la aplicacién de acciones de emergencia.

Articulo 34 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, podra declarar como zona libre una vez eliminada una
plaga o enfermedad en un area determinada y cumplidos los procedimientos respectivos, de conformidad con las
normas internacionales.

CAPITULO VII
INSPECCION DE ANIMALES, PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL



Articulo 35 El Departamento de Inspeccion de Productos y Subproductos de Origen Animal, elaborara y mantendra
actualizadas las normas de inspeccion de establecimientos, productos y subproductos de origen animal.

Articulo 36 Los productos y subproductos de origen animal, destinados a la exportaciéon y al consumo interno, deberan
cumplir los requisitos de la Ley, del presente Reglamento y las normas nacionales, ademas de aquellas que solicite el
pais importador.

Articulo 37 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, extendera los certificados sanitarios internacionales a los
productos y subproductos de origen animal, destinados a la exportacion, previa verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en las normas respectivas

Articulo 38 Todo medio de transporte aéreo, terrestre, maritimo, local e internacional y establecimientos, donde se
transporten y/o almacenen animales, productos y subproductos de origen animal, seran sometidos a inspeccién
higiénico sanitaria.

Articulo 39 La pre-inspeccién y la pre-certificacion de los productos de origen animal, se podra realizar en el pais de
origen que manifieste interés de exportar los mismos y sera realizada por un profesional oficial o acreditado.

Articulo 40 Para efecto del Articulo 22 de la Ley, el equipo de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control,
(HACCP), grupo técnico conformado por funcionarios del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, se regira por
las normas de esta y las propias que se encuentren establecidas en reglamentos especificos, normas nacionales y de
caracter internacional y/o regional, que estén vigentes en el pais ya sea por convenios o tratados, suscritos y ratificados
oficialmente por el Gobierno de la Republica de Nicaragua. Asi mismo por cualquier otro requisito, cuya inobservancia
constituya una barrera al comercio internacional de los productos de exportacién de origen animal.

CAPITULO VIII
INSPECCION DE LOS VEGETALES, PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS DE ORIGEN VEGETAL

Sin vigencia.
Articulo 41 Sin Vigencia.
Articulo 42 Sin Vigencia.
Articulo 43 Sin Vigencia.
Articulo 44 Sin Vigencia.
Articulo 45 Sin Vigencia.
Articulo 46 Sin Vigencia.
Articulo 47 Sin vigencia.

) . CAPITULO IX )
PROGRAMAS Y CAMPANAS DE PREVENCION, CONTROL Y ERRADICACION DE PLAGAS Y ENFERMEDADES

SANITARIAS
Articulo 48 Correspondera a la Direccién de Salud Animal, del Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria,
establecer prioridades en relacion a la planificacién y ejecucion de los programas y campanas de prevencién, manejo,
control y erradicacion de las principales plagas y enfermedades de mayor importancia econdmica y social, en
coordinacion con los demas entes publicos y privados que sean necesarios y con la participacion activa del sector
productivo agropecuario.
Articulo 49 De conformidad con los Articulos 27 y 28 de La Ley, el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, por
medio de la Direccion de Salud Animal, teniendo como dependencias ejecutoras a los Departamentos de Servicios de
Campo y vigilancia respectivamente, estableceran programas y campanas sanitarias, de acuerdo a su importancia

econdmica y social para prevenir, controlar y erradicar las plagas y enfermedades.

Articulo 50 Las normas oficiales que establezcan los programas y campanas, deberan considerar en su contenido la
informacién relacionada a:



1) Area de aplicacion.

2) Enfermedad o plaga a prevenir, controlar o erradicar.
3) Especies animales afectadas.

4) Obligatoriedad de cumplimiento y periodo de duracién.
5) Medidas sanitarias aplicables.

6) Requisitos y prohibiciones aplicables.

7) Mecanismos de verificacién.

8) Procedimientos de diagndstico.
9) Delimitacién de las zonas de control y/o de erradicacion.

10) Requisitos para terminar el programa o levantar la campana.

11) Inclusion de funcionarios profesionales de la medicina veterinaria e ingenieria agronémica y también a profesionales
afines acreditados.

Otras medidas que se consideren necesarias.

Articulo 51 En caso de brote epidémico, las normas oficiales, ademas de fijar las medidas sanitarias, a aplicarse en la
cuarentena, deberan determinar las diferentes zonas o areas de control, asi mismo establecera las diferentes medidas
que fueren necesarias, incluyendo la interdicciéon de personas y animales, segun la gravedad del caso y de acuerdo con
el criterio técnico de las autoridades correspondientes.

CAPITULO X
CUARENTENA AGROPECUARIA

Articulo 52 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria a través de la Direccion de Salud Animal, elaborara las
normativas especificas de control sanitario para animales, productos y subproductos de origen animal, acuicola y
pesquero que ingresen al pais, en transito por el territorio nacional y los destinados a la exportacion.

Las disposiciones normativas especificas a que se refiere el parrafo anterior seran de obligatorio cumplimiento y la
Direccion de Cuarentena Agropecuaria, sera la Autoridad Competente, debiendo exigir la estricta observancia de las
mismas.

Articulo 53 El ingreso al pais de animales, productos y subproductos de origen animal, asi como productos e insumos
de uso agropecuario, acuicola y pesquero, estaran sujetos al cumplimiento de lo establecido en la Ley, el presente
Reglamento y normas que para tal efecto establezca el Instituto de Protecciéon y Sanidad Agropecuaria, a través de la
Direccion de Salud Animal.

Articulo 54 Los puertos de entrada para animales, productos y subproductos de origen animal, asi como productos e
insumos de uso agropecuario, acuicola y pesquero, seran solamente aeropuertos, puertos fronterizos terrestres,
maritimos y fluviales, designados para estos fines por la Direccion de Cuarentena Agropecuaria.

Articulo 55 El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, en casos necesarios, realizara estudios de andlisis de
riesgos, a fin de establecer las medidas sanitarias para la importacién de animales, productos y subproductos de origen
animal, asi como productos e insumos de uso agropecuario, acuicola y pesquero, que puedan representar riesgo para la
salud publica, la salud animal y el ambiente.

Articulo 56 Las personas naturales y juridicas que incumplieren con los requisitos y normas establecidas para la
importacion de animales, productos y subproductos de origen animal, acuicola y pesquero, dispondran de un periodo
maximo de quince dias para la reexportacién de los mismos. Cumplido este periodo, se ordenara el decomiso,
destruccion y/o sacrificio, sin derecho a indemnizacién alguna y a costa del propietario. Mientras se cumple la
reexportacién, el producto o subproducto, debera de permanecer en condiciones que preste seguridad fisica y biologica,
cuyos costos también deberan ser asumidos por el propietario.

Articulo 57 Si la inspeccion sanitaria que se realice a los animales, productos y subproductos de origen animal, acuicola



y pesquero, en el sitio de ingreso al pais, revelare o se sospechare la existencia de plagas y enfermedades de
importancia econdémica o cuarentenaria o no se cumpla con los requisitos establecidos, estos podran ser retenidos,
decomisados y destruidos sin derecho a indemnizacion alguna. Para los casos en que se determine la presencia de
plagas y enfermedades endémicas de importancia econdmica y si el caso lo amerita, se efectuard tratamiento
cuarentenario. Los gastos que demanden la aplicacioén de las medidas cuarentenarias, seran por cuenta del propietario.

Articulo 58 Se prohibe la introduccién al pais de tierra, paja, humus y materiales provenientes de la descomposicion
animal. Solamente se podra permitir en aquellos casos en que se garantice un tratamiento cuarentenario adecuado y se
compruebe a través de analisis de laboratorios de que el material se encuentra libre de plagas y enfermedades.

Articulo 59 Las modificaciones de uno o mas requisitos sanitarios para la importaciéon o ingreso en transito de animales,
productos y subproductos de origen animal, acuicola y pesquero, motivada por razones de cambio del estatus sanitario
del pais exportador, se haran por normas especificas que para tal efecto emitiran la Direccion de Salud Animal,
correspondiendo la aplicacién de las mismas a la Direccién de Cuarentena Agropecuaria.

Articulo 60 Corresponderd a la Direccion de Salud Animal la decision de establecer instalaciones de cuarentena post-
entrada, para dar oportunidad a la introduccién de recursos genéticos promisorios para la ganaderia nacional.

CAPITULO XI
REGISTRO Y CONTROL DE LOS INSUMOS Y PRODUCTOS PARA USO AGROPECUARIO, ACUICOLA Y
PESQUERO

Articulo 61 De conformidad con el Articulo 37 de la Ley, los insumos y productos de uso agropecuario, acuicola y
pesquero, no contemplados en la Ley, N2. 280, Ley de Producciéon y Comercio de Semillas, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial N°. 26 del 9 de febrero de 1998 y la Ley N¢. 274, Ley Basica para la Regulacion y Control de Plaguicidas,
Sustancias Toxicas, Peligrosas y otras Similares, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 30 del 13 de febrero de
1998, seran objeto de regulacion del presente Reglamento, siendo esta regulacion responsabilidad del Instituto de
Proteccién y Sanidad Agropecuaria.

Articulo 62 De conformidad con el numeral 3 del Articulo 38 de la Ley, los procedimientos para interceptar, retener,
decomisar productos toxicos, contaminantes, alterados, adulterados, falsificados o vencidos que impliquen riesgo
inadmisible para la Salud Pudblica, Salud Animal y el ambiente en general, seran establecidos en las normas especificas
que para tal fin se elaboraran por la Autoridad de Aplicacién.

Articulo 63 Para fines de inscripcién en el Registro y Control de Insumos y Productos de uso agropecuario, creado en el
Articulo 37 de la Ley, se aplicaran los requisitos de inscripcion establecidos en la Ley N°. 274, Ley Basica para la
Regulacion y Control de Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y otras Similares y su Reglamento, Decreto N2. 49-
98, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 142 del 30 de julio de 1998.

Articulo 64 Las funciones establecidas en el Articulo 38 de la Ley sobre el registro y control de los insumos y productos
agropecuarios, acuicolas y pesqueros, no contemplados en la Ley N°. 280, Ley de Produccion y Comercio de Semillas,
ni en la Ley N°. 274, Ley Basica para la Regulacion y Control de Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y otras
Similares, tendran plena validez en lo que no se opongan a las normas establecidas en esta ultima Ley, que crea el
Registro Unico de Plaguicidas, Sustancias Téxicas y otras Similares, en su Articulo 38 y el Articulo 10 de su
Reglamento.

Articulo 65 Para efectos del cumplimiento del Articulo 41 de la Ley, se entendera por actividades sefialadas en el
numeral 3 del Articulo 38 de la misma y cuyos costos seran asumidos por el Importador, Distribuidor o Propietario del
producto o de quien incurra en el incumplimiento de la Ley y el presente Reglamento, las de: interceptar, retener,
decomisar, destruir y reexportar productos que por su estado impliquen riesgos inadmisibles para la salud publica, salud
animal y el ambiente en general.

Articulo 66 De conformidad con el Articulo 43 de la Ley, se autorizara a las personas naturales o juridicas responsables
de cualquier insumo, sustancia o producto, la reformulacion que se solicite oficialmente ante el Instituto de Proteccién y
Sanidad Agropecuaria, o cuando basado en los resultados de los analisis de constatacion de calidad, la Autoridad de
Aplicacion asi lo orientase.

El procedimiento de solicitud y autorizacién para la reformulacion sera de acuerdo a las normas especificas que emita
para tal efecto la Autoridad de Aplicacién o cualquier otra instancia competente de acuerdo con otras leyes relacionadas
con la materia.



CAPITULO XIlI
ACREDITACION DE PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS PARA PROGRAMAS SANITARIOS

Articulo 67 De conformidad con el Articulo 45 de La Ley, corresponde al Instituto de Proteccién y Sanidad
Agropecuaria, definir por materia especifica el sistema de acreditacion, organizacion, funcién y control a:

1) Profesionales de la Medicina Veterinaria, Ingenieria Agronémica, Zootecnia, Biologia, Quimica y de ciencias afines,
para brindar servicios especificos del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, en las funciones de asistencia
técnica de los Programas sanitarios a los productores; para tal efecto deberan sujetarse a las normas oficiales que el
Instituto expida sobre el particular.

2) Laboratorios de Diagnédstico Veterinario, Microbiologia de Alimentos, Bromatologia, Residuos Quimicos y Bioldgicos
de la produccién animal y otros afines.

Articulo 68 Una misma persona natural o juridica podra obtener una o varias de las acreditaciones. En ningtin caso las
personas acreditadas podran certificar o verificar el cumplimiento de las Normas Oficiales o cuando tengan un interés
directo.

Articulo 69 En el caso de las personas naturales para obtener la acreditacion, el aspirante debera contar con titulo
profesional reconocido, presentar solicitud por escrito y aprobar el examen que fije el Instituto de Proteccién y Sanidad
Agropecuaria, previa convocatoria que se realice para tal efecto, especificando las materias sobre las que versaran los
examenes, mismas que corresponderan a aquellas para las que se solicite especificamente la acreditacién.

Tendran derecho a presentar dichos examenes, todos los aspirantes que cumplan con los requisitos establecidos en el
parrafo anterior. Los profesionales acreditados seran objeto de supervision y actualizacion de conocimientos y
capacidad, a criterio del Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria.

Articulo 70 En el caso de las personas juridicas, como laboratorios de Diagnéstico Veterinario, Microbiologia de
Alimentos, Bromatologia, Residuos Quimicos y Bioldgicos y otros afines, para obtener la acreditacion se debera
presentar solicitud por escrito y demostrar que se cuenta con la capacidad técnica, material y equipos necesarios, para
la prestacion de los servicios correspondientes, en los términos establecidos en las normas oficiales que para tal efecto
expida el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria.

Articulo 71 Es responsabilidad de las personas naturales y juridicas acreditadas por el Instituto de Proteccién y Sanidad
Agropecuaria, realizar las siguientes actividades:

1) Desarrollar las actividades para las que se les faculte conforme a las normas oficiales.

2) Notificar al Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, cuando tengan conocimiento de la presencia de plagas o
enfermedades de los animales.

3) Proporcionar al Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, documentos e informacioén detallada de las
actividades realizadas mensualmente.

4) Apoyar a Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, en caso de emergencia sanitaria.

5) Cumplir con las obligaciones previstas en las normas establecidas por el Instituto de Proteccion y Sanidad
Agropecuaria.

Articulo 72 El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, suspendera la acreditacion de las personas naturales o
juridicas, cuando verifique que estas no cumplen con los objetivos, fines y funciones para las cuales fueron autorizadas,
no importando el plazo para el cual fue concedida la misma.

Articulo 73 Para efecto del cumplimiento del Articulo 47 de la Ley, el Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, a
través de la Direccion de Salud Animal, normara las funciones de las personas naturales y juridicas y laboratorios
acreditados y establecera la supervision y evaluacién periddica de los mismos.

Articulo 74 La acreditacién tendra duracién maxima de un afio calendario, cumplido este periodo, la Autoridad de
Aplicacién se reserva el derecho de otorgar o no la revalidacion.

_ CAPITULO Xl
COORDINACION NACIONAL E INTERNACIONAL



Articulo 75 El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria coordinara los limites de competencia con Instituciones
como: Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, Ministerio de Salud, Ministerio de Gobernacién, Ministerio de Defensa,
Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, Asociaciones y Gremios Agropecuarios, a fin de hacer cumplir las
disposiciones establecidas en la Ley y el presente Reglamento y otros afines.

Articulo 76 Para efecto de los Articulos 18, 21 y 52 de la Ley y en el marco de la aplicaciéon de las Medidas Sanitarias
de la Organizacion Mundial de Comercio, el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, a través de la Direccion de
Salud Animal, tendra la atribucién de realizar preinspeccién y precertificacion en el pais de origen a los productos y
subproductos de origen animal, asi como a los sistemas de control que garanticen la inocuidad de los mismos, para
resguardar la introduccién al pais de plagas y enfermedades.

Articulo 77 Con base en el Articulo 53 de La Ley, el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, en coordinacion
con el Ministerio de Salud, deberan determinar y definir los mecanismos que regulen y establezcan los procedimientos
para la seguridad y control sanitario de los productos y subproductos de origen animal para consumo humano. Asimismo
deberan formular mecanismos de coordinacion, a fin de regular las actividades de rastros, sacrificio domiciliar de
animales, empacadoras y establecimientos donde se procesan alimentos de origen animal.

CAPITULO XIV
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 78 Las sanciones establecidas, seran aplicadas de conformidad a lo prescrito en los Articulos 58, 59 y 60 de la
Ley, respectivamente.

Articulo 79 El incumplimiento a lo establecido en el Articulo 40 de la Ley, sera sancionado con una amonestacién
escrita enviada al infractor por el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria. Si a pesar de ello, el infractor
reincidiere en el incumplimiento, la Autoridad Competente, pondra en conocimiento del Procuraduria General de la
Republica, dicha resistencia al cumplimiento de la Ley, para que proceda de acuerdo con las normas establecidas en el
Cadigo Penal en lo relativo a los delitos contra la Economia Nacional, la Industria y el Comercio y los delitos contra la
Salud Publica.

Articulo 80 Para fines del cumplimiento del Articulo 62 de la Ley, el Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria,
considera como infracciones y motivo de sanciones y multas ordinarias, el caso de importacién de animales, productos y
subproductos de origen animal que no tengan restricciones cuarentenarias especificas las siguientes:

1) Omisién del Permiso de Importacion y del Certificado Sanitario.

2) Ausencia de documentos originales.

3) No declaracion de equipajes y bolsos de mano, conteniendo material animal, regulado por la Ley, el presente
Reglamento y demas textos legales afines, cuyo ingreso esté prohibido por las disposiciones sanitarias del pais.

Articulo 81 Se consideran como otras infracciones, motivo de sanciones y multas ordinarias, las siguientes:

1) Incomunicar a los inspectores de la Direccion de Cuarentena Agropecuaria del arribo de cualquier nave aérea o
maritima que transporte carga agropecuaria al territorio nacional.

2) Alterar o falsificar documentos que amparen la importacion, exportacién y transito por el territorio nacional de
animales, productos y subproductos de origen animal.

3) Alterar, danar o destruir de manera intencional de sellos o marchamos, establecidos para fines cuarentenarios.

4) Incumplir con las disposiciones para el manejo de los desperdicios y basuras agropecuarias en puertos, aeropuertos y
fronteras terrestres.

5) Abrir el compartimento de las aeronaves sin haber realizado el tratamiento cuarentenario cuando este se requiera.

6) Alterar o falsificar los Certificados Sanitarios, certificados de pruebas o diagnosticos, resultados de laboratorios y otros
documentos relacionados.

Articulo 82 Sin perijuicio de lo establecido en el Articulo 59 de la Ley, se consideran infracciones graves ordinarias, las
siguientes:



1) Desacatar las medidas sanitarias establecidas para los programas y campanas de control o erradicacion de plagas y
enfermedades.

2) Obstaculizar la accién de los Funcionarios Oficiales en el ejercicio de sus funciones.

3) Negar apoyo a los Funcionarios Oficiales para el cumplimiento de sus funciones.

4) Desobedecer las disposiciones impuestas o establecidas por los Funcionarios Oficiales.

5) Introducir ilegalmente al pais, animales, productos y subproductos de origen animal.

6) No aplicar los tratamientos en las condiciones técnicas exigidas.

7) No convocar a los Oficiales de Cuarentena a participar en la Comitiva de Recepcién de naves maritimas.

Articulo 83 Para efecto y cumplimiento del Articulo 61 de La Ley, las causas de suspension o cancelaciéon temporal de
la condicién sanitaria en areas, hatos, mataderos, rastros y plantas procesadoras de productos y subproductos de origen
animal, asi como en los almacenes de depdsitos, silos y medios de transporte, se tipificaran en las normas especificas
de acuerdo con la naturaleza del establecimiento.

Articulo 84 Las multas para las infracciones consideradas en este Reglamento y sin perjuicio de lo establecido en la
Ley, si fueren leves, seran sancionadas con multa dos mil quinientos cérdobas la primera vez, si el infractor fuere
reincidente se le aplicara una multa de cinco mil cérdobas.

Articulo 85 Las multas que se impongan a los que cometan infracciones consideradas graves en este Reglamento,
seran del monto de cinco mil cérdobas por la primera infraccion y de diez mil cérdobas si el infractor fuere reincidente.

Articulo 86 Las multas a que se refieren las disposiciones precedentes, seran aplicadas gobernativamente y deberan
ser canceladas siete dias después de que se encuentre firme la resolucién que mande a aplicarlas.

Articulo 87 Si el infractor se resistiere a pagar el monto de la multa aplicada, una vez que esta sancién se encuentre
firme, dentro de los plazos establecidos, por este solo hecho, el monto de la sancién pecuniaria se duplicara y si aun
pasados otros siete dias el infractor no cancelare la multa se procedera por la Autoridad Competente, al cierre temporal
del establecimiento. Si el infractor no fuere propietario de ninguna planta o establecimiento se considerara la resistencia
al pago como desacato a la autoridad y el Funcionario competente del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria,
encargado de aplicar la multa, comunicara el hecho a la Procuraduria General de la Republica, para que esta ultima
institucion proceda a la interposicion de las acciones legales que correspondan por la comision del desacato. Todo sin
perjuicio del decomiso y destruccién de los productos que originaron la infraccion.

Articulo 88 El procedimiento de una infraccién a la Ley o al presente Reglamento y la imposicién de su respectiva
sancion podra iniciarse de oficio o denuncia. La iniciacion de oficio podra producirse por decisién propia del Instituto de
Proteccién y Sanidad Agropecuaria, como consecuencia de una orden superior 0 a peticién razonada de otro 6rgano del
Estado o cuando haya noticia o conocimiento fundado de la infraccion.

Articulo 89 Los informes que rindan los inspectores sobre la comisién de una infraccion, debera contener la
identificacién del presunto infractor o infractores si fueren conocidos, el lugar donde pueda ser notificado, las
circunstancias de la infraccién cometida, la disposicion legal infringida y todo cuanto pudiese contribuir a resolver con
mayor acierto.

Articulo 90 Si el instructivo se iniciare por denuncia, esta se interpondra por escrito ante la Autoridad Competente del
Instituto de Protecciéon y Sanidad Agropecuaria. La denuncia debera contener:

1) Generales de Ley del denunciante.
2) Relato circunstanciado del hecho, especificando el lugar, tiempo y modo como fue perpetrado.

3) Identidad del infractor o infractores, si fuere conocida y la de las personas que presenciaron el hecho, asi como el
lugar donde puedan ser notificados o citados.

4) Lugar y fecha del escrito de denuncia.



5) Firma del denunciante o de otra persona a su ruego, si aguel no supiere o no pudiere hacerlo.

Articulo 91 Cualquier persona que resultare perjudicada por una contravencion a la Ley o al presente Reglamento o que
presenciare la misma, podra denunciarla ante la Autoridad Competente. La denuncia contendra los mismos requisitos
contenidos en la disposicion precedente.

Articulo 92 El presunto infractor o infractores tendran el derecho a la defensa, la que podran ejercer personalmente o
por medio de apoderado debidamente acreditado.

Articulo 93 Levantado el informativo administrativo, ya sea de oficio o por denuncia, la Autoridad Competente del
Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, procedera a notificar al afectado ya sea personalmente o por medio de
esquela.

Articulo 94 El término para presentarse a ejercer la defensa sera de tres dias después de notificado, mas el término de
la distancia en su caso.

Articulo 95 Si el supuesto infractor, formalmente notificado, no compareciere en el término legal a oponerse a la
imputacion de cometimiento de infraccién, se le declarara rebelde y se continuara con el procedimiento legal
administrativo correspondiente. En cualquier momento que se presente el afectado, se le levantara la rebeldia sin
costas, pero él intervendra en el estado en que se encuentre el informativo, no pudiendo revertir las diligencias
administrativas que se hubieren creado en su ausencia, a no ser que demuestre que existe nulidad absoluta que le
cause notoria indefension.

Articulo 96 Si el supuesto infractor compareciere en el término legal e hiciere uso de su derecho de oposicién o fuere
declarado rebelde, se abrira a pruebas el informativo por el término de ocho dias, dentro del cual deberan reproducirse
las pruebas ofrecidas y confirmadas las mencionadas en el informe o denuncia.

Articulo 97 Si el interesado lo solicitare, tanto el texto de la Ley como el del presente Reglamento, debera ponerse a su
disposicién, para el pleno conocimiento de los mismos, de forma que le permita una adecuada defensa.

Articulo 98 Dictada la Resolucion de primera instancia, si fuere desfavorable al afectado o si el funcionario encargado
de emitirla no lo hiciere dentro del término que establece la Ley, el afectado podra hacer uso del remedio horizontal de
revision ante la Autoridad de primera instancia y del recurso vertical de apelacién ante el superior respectivo, en los
términos y bajo los procedimientos que establece la Ley N2. 290, denominada Ley de Organizacién, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo.

CAPITULO XV
RECURSOS ECONOMICOS

Articulo 99 El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, no prestara ningln servicio que genere derechos o
productos al Estado, sin que antes no se le presente el recibo fiscal correspondiente de que el monto por la tarifa fijada
para el servicio solicitado, haya sido enterado en el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Articulo 100 Los Fondos obtenidos por multa y venta de servicios que genera el Instituto de Proteccién y Sanidad
Agropecuaria, a través de sus direcciones, seran enterados al Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, quien hara la
transferencia de estos, mensualmente y en un cien por ciento del valor de los mismos al Instituto de Proteccién y
Sanidad Agropecuaria.

Articulo 101 El Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, coordinara sus acciones con el Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico para establecer los mecanismos y procedimientos necesarios con el objetivo de recuperar los fondos
generados por la venta de servicios sanitarios y multas, para garantizar el retorno de los mismos, segun lo establecido
en el Articulo 60 y el Articulo 67 de la Ley.

Articulo 102 Para sufragar los gastos y ampliar los objetivos correspondientes en la Ley y el presente Reglamento, el
Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, contara, ademas de los recursos consignados en el Articulo 65 de la
Ley, con los siguientes:

1) Los recursos econdmicos recibidos del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico que sean generados en concepto de
derechos o productos establecidos en la Ley, el presente Reglamento y deméas normas especificas.

2) Cualquier otra contribucion voluntaria, nacional e internacional.



. CAPITULO XVI
ANALISIS DE RIESGO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM's)

Articulo 107 La autorizacién de introduccion al territorio nacional, uso y manipulaciéon de organismos genéticamente
modificados y sus partes, debe ser otorgada luego de efectuado un andlisis de riesgo. Este andlisis se efectuara sobre
bases cientificas, evaluando el posible impacto de dicha autorizacién sobre el ambiente y en particular la biodiversidad,
asi como los eventuales riesgos sobre la salud humana y animal.

Articulo 108 Derogado.
Articulo 109 Derogado.
Articulo 110 Derogado.
Articulo 111 Derogado.

Articulo 112 Sin Vigencia.
Articulo 113 Para la obtencion de la solicitud de autorizacién se seguira el siguiente procedimiento:

1. Presentar solicitud por escrito ante el IPSA, acompafnada de los documentos constitutivos de la empresa o institucion
en el caso que se trate de personas juridicas, asi como acreditacién del representante legal y del responsable técnico
del proyecto, la informacion técnico-cientifica y el andlisis de riesgo correspondiente, de conformidad a los formularios
establecidos.

2. La CONARGEM analizara la documentacion y de ser necesario solicitara cualquier aclaracion o mayor informacion
sobre la solicitud. La informacién requerida se entregara en un plazo no mayor de tres meses a partir de la notificacion,
en caso de incumplimiento el IPSA considerara la solicitud como no presentada, lo que comunicara por escrito al
solicitante. El solicitante por una sola vez y antes de que venza el plazo establecido, podra solicitar por escrito prérroga
de treinta dias.

Una vez completada la documentacién e informacion, el IPSA publicara la respectiva solicitud en La Gaceta, Diario
Oficial y en un periddico de circulacion nacional, a cuenta y por gestién del interesado.

3. La CONARGEM procedera a realizar el analisis de la solicitud presentada, quedando a su criterio determinar la
validez y calidad cientifica de la informacion y del analisis de riesgo presentado.

4. En base al analisis realizado, la CONARGEM emitira opinion debidamente fundamentada recomendando se apruebe
o se deniegue la solicitud presentada.

5. El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria, en base al dictamen debidamente fundamentado que le remita la
CONARGEM, dictara la correspondiente resolucion ministerial aprobando o denegando la solicitud, previa comunicacién
a los miembros del Gabinete de Competitividad y Produccién. La resolucion se publicara en La Gaceta, Diario Oficial a
cuenta y por gestion del interesado. La informacion que no constituya secreto empresarial, se encontrara disponible para
fines de consulta a partir de la publicacién, durante un periodo de treinta dias en el IPSA.

El solicitante asumira los gastos incurridos por la CONARGEM en el analisis de la solicitud presentada, los que seran
determinados por el IPSA.

Articulo 114 La solicitud a que se refieren los articulos anteriores deberd contener entre otros, los siguientes requisitos:
1. Datos Generales
1.1. Nombre, domicilio particular, nimero de teléfono del representante legal de la empresa o institucidn solicitante.

1.2. Nombre, domicilio particular, nimero de teléfono y curriculo del responsable técnico de la prueba. Dicha persona
debe tener formacién y/o experiencia que avale su capacidad de conducir este tipo de ensayo.

1.3. Nombre, direcciéon y niumero de teléfono de otras personas involucradas en las pruebas de campo y que tengan
capacidad de decision sobre estas.



1.4. Nombres cientificos, comunes y todas las designaciones para identificar el o los organismos, receptores, agentes
vectores empleados en la construccion de cada OGM.

1.5. Nombre, direccion y numero de teléfono de la(s) persona(s) que haya(n) desarrollado o proporcionado el OGM.
2. Datos requeridos para la movilizacion y/o importacion de OGM's

2.1. Descripcion del envase o empaque que se usara para movilizar el OGM.

2.2. Descripcion cuantitativa del OGM a movilizar, el calendario propuesto de movilizacion y/o importacion.

2.3. Descripcion del material bioldgico (por ejemplo medio de cultivo) que acompana al OGM durante su movilizacion y
una descripcion detallada del método que se empleara para su destruccion.

2.4. La ruta de movilizacion del OGM, incluyendo una descripcion del lugar de origen, punto de entrada, destino
propuesto, destinos intermedios y destinos finales.

2.5. Descripcion del procedimiento y medidas de bioseguridad que deben ser utilizadas para prevenir el escape y
diseminacién del OGM.

3. Informacion especifica del OGM
3.1. El objetivo y propésito de la introduccién, movilizacién y/o liberacion al medio ambiente del OGM.
3.2. Caracteristicas del organismo del que se deriva el OGM.

3.3. Las caracteristicas bioldgicas, fisiolégicas, genéticas y ambientales pertinentes del organismo receptor que incluyen,
en la forma que proceda, las siguientes:

3.3.1. El nombre y la identidad del organismo.
3.3.2. Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad.

3.3.3. El habitat natural y la fuente de origen y/o diversidad del organismo, su distribucion y funcién en el medio
ambiente.

3.3.4. Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, multiplicarse y difundirse en el medio ambiente.

3.3.5. Medios de transferencia del material genético a otros organismos.

3.4. Descripcion del organismo donador, organismo receptor y vector, incluyendo caracteristicas de patogenicidad,
alergenicidad y toxicidad, asi como el pais y localidad donde el OGM fue colectado, desarrollado o producido y el estado
legal del OGM en el pais de origen.

3.5. Descripcion de la modificacion actual o anticipada conferida por el material genético, incorporado en el OGM
(anexar mapas de dicha construccién genética), y como esta modificacion genética difiere del organismo no modificado,
considerando que el OGM debe compararse con el organismo del que se deriva, examinando, cuando proceda los
siguientes elementos:

3.5.1. Patogenicidad, la toxicidad y la alergenicidad, para los seres humanos y otros organismos.

3.5.2. Capacidad de supervivencia, persistencia y competitividad y difusion en el medio ambiente u otras interacciones
pertinentes.

3.5.3. Capacidad para transferir material genético y rutas de difusiéon potencial.

3.5.4. Métodos para detectar el organismo en el medio ambiente y para detectar la transferencia del acido nucleico
donado.

3.5.5. Caracterizacién del producto o los productos del gen o los genes insertados y, segun proceda, de la estabilidad de
la modificacion genética.



3.5.6. Descripcién detallada de la biologia molecular del sistema donador-receptor vector, que sustenta la obtencién del
OGM.

3.5.7. Evaluacion sobre la existencia del impacto potencial en el medio agricola que se pueda derivar de la liberacion del
OGM.

3.5.8. Debe senalarse detalladamente el disefio experimental propuesto para la liberacion al medio ambiente y sistema
de produccion.

3.5.9. Cantidad total del OGM que se va a liberar y qué cantidad se utilizara para cada ensayo, en caso de que se
establezcan mas de uno. Elaborar un calendario en el que se indiquen las practicas agronémicas y/o ensayos
propuestos.

3.5.10. Anexar un mapa del sitio del ensayo, indicando localizacion geografica y la localizacion exacta donde se
establecen los ensayos del OGM, tomando en cuenta lo siguiente:

i) Cuando varias construcciones genéticas sean probadas en sitios diferentes, indicar cuales construcciones son
probadas para cada sitio.

ii) Cuando varios ensayos son aplicados en el mismo lugar, indicar la ubicacion especifica para cada ensayo.

iii) Describir los usos que han tenido o tienen los terrenos aledafios y el lugar donde se estableceran los ensayos.

iv) Especificar las dimensiones y area que ocuparan los ensayos (no incluyendo bordes e hileras de material no
modificado genéticamente), asi como una descripcion de los lugares de distribucion del OGM, por ejemplo invernadero,

laboratorio, camaras de crecimiento.

v) Detallar los procedimientos y medidas de bioseguridad que se usaran para prevenir la contaminacion, escape y
diseminacién del OGM.

vi) Descripcion detallada del método propuesto de disposicion final del OGM al término del experimento, asi como la
disposicién final o limpieza de otros materiales que hayan tenido contacto con el OGM durante el ensayo.

En caso de que no se lleve a cabo ninguna movilizacién o importacion, se omitiran los requisitos establecidos en el
numeral 2 de este Atrticulo.

4. Informacion especifica para uso confinado.

4.1. El nimero o volumen de los organismos que se van a utilizar.

4.2. La escala de la operacion.

4.3. Las medidas de confinamiento propuestas, incluida la verificacion de su funcionamiento.
4.4, La capacitacion y supervisién del personal que realiza el trabajo.

4.5. Los planes de control de los desechos.

4.6. Los planes para el control de accidentes y acontecimientos imprevistos.

5. Informacién para liberacion al medio ambiente

Presentar certificacion extendida por el pais de origen del exportador, en donde se autoriza la liberacién al medio
ambiente por el 6rgano competente.

Articulo 115 La opinién de la CONARGEM vy la resolucion emitida por el Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria,
de ser favorable, contendran ademas todas las acciones, mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular,
manejar y controlar los riesgos. Las mismas se basaran en la evaluacion del riesgo para evitar efectos adversos de los
OGM's sobre el medio ambiente y en particular sobre la biodiversidad, asi como los eventuales riesgos sobre la salud
humana y animal.

Articulo 116 Se procedera a la elaboracién de una sola norma técnica en base a lo establecido en la Ley N°. 219, Ley



de Normalizacién Técnica y Calidad, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 123 del 2 de julio de 1996, relacionada a
los aspectos siguientes:

1. Uso confinado.
2. Derogado.

El proyecto de norma correspondiente debe presentarse en un plazo no mayor de sesenta dias a partir de la publicacion
del presente Decreto.

Articulo 117 Posterior a la emisién de la Resolucion respectiva, el IPSA verificard que se cumpla con las acciones
determinadas para el manejo del riesgo. En caso de comprobar el incumplimiento de cualquiera de ellas ordenara 'y
verificara la suspension de toda actividad, y la destruccion inmediata de todo el material genéticamente modificado, a
cuenta del interesado.

Articulo 118 En caso de introducciéon de OGM's sin contar con la Resolucién correspondiente, la autoridad competente
procedera de inmediato a la destruccién de los mismos y/o cualquiera de sus partes, productos o subproductos. Los
costos de esta operacién seran asumidos en su totalidad por el infractor. El IPSA solicitara a la CONARGEM el analisis
de riesgo, y la recomendacién sobre las medidas de reparacion adecuadas.

Articulo 119 A efectos de los articulos 117 y 118 seran aplicables las sanciones previstas en la Ley y el presente
Reglamento, sin perjuicio de la notificacion al Fiscal General de la Republica para determinar la responsabilidad civil o
penal correspondiente.

CAPITULO XVII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 120 EI Comité Nacional de Emergencia a que se refiere el Articulo 33 del presente Reglamento, se constituira
en un plazo no mayor de treinta dias contados a partir de la fecha de publicacion y entrada en vigencia del presente
Reglamento.

Articulo 121 Los reglamentos y normas especificas a que se refiere la Ley, asi como las disposiciones técnico
administrativas dictadas por la autoridad de aplicacion deberan ser publicadas en La Gaceta, Diario Oficial y formaran
parte del presente Reglamento.

Articulo 122 El conocimiento, estudio, andlisis, aprobacién y aplicacién de las normas especificas, tarifas y multas a que
se refiere la Ley y el presente Reglamento, correspondera al Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria en los
casos en que la Ley lo faculte para ello, a la Comisién Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad, creada por el
Articulo 2 de la Ley N°. 219, Ley de Normalizacion Técnica y Calidad, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 123 del
2 de julio de 1996, y cualquier otras instancias u organismos que sean competentes para ello."

Articulo 2 El presente Decreto incorpora integramente al texto del Decreto N°. 2-99 las presentes reformas y adiciones.
Articulo 3 El presente Decreto entrara en vigencia a partir de su publicacién en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la ciudad de Managua, Casa Presidenpial, el ocho de agosto de dos mil tres. ENRIQUE BOLANOS GEYER,
Presidente de la Republica de Nicaragua. JOSE AUGUSTO NAVARRO FLORES, Ministro Agropecuario y Forestal.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones producidas por: 1. Ley N. 291, Ley
Bésica de Salud Animal, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 136 del 22 de julio de 1998; 2. Ley N°. 411, Ley
Organica de la Procuraduria General de la Republica, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 244 del 24 de diciembre
de 2001; 3. Ley N@. 641, Cédigo Penal, publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 83, 84, 85, 86y 87 del 5,6, 7, 8y 9 de
mayo de 2008; 4. Ley N°. 862, Ley Creadora del Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 91 del 20 de mayo de 2014; 5. Ley N°. 1020, Ley de Proteccién Fitosanitaria de Nicaragua,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial N°. 59 del 26 de marzo de 2020; y los criterios juridicos de pérdida de vigencia por
Objeto Cumplido.

Dado en el Salén de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a los tres dias del mes de marzo del
afo dos mil veintiuno. Dip. Loria Raquel Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.



