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DECRETO PRESIDENCIAL N°. 26-2021

El Presidente de la Republica de Nicaragua
Comandante Daniel Ortega Saavedra

En uso de las facultades que le confiere la Constitucién Politica
HA DICTADO
El siguiente:

DECRETO DE REGLAMENTO DE LA LEY NO. 1069, LEY PARA LA REGULACION
DE SUSTANCIAS QUIMICAS ESTABLECIDAS EN LA CONVENCION SOBRE LA
PROHIBICION DEL DESARROLLO, LA PRODUCCION, EL ALMACENAMIENTO Y
EL EMPLEO DE ARMAS QUIMICAS Y SOBRE SU DESTRUCCION.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto establecer las disposiciones reglamentarias para
la aplicacion de la Ley No. 1069, "Ley Para la Regulacién de Sustancias Quimicas
Establecidas en la Convencién sobre la Prohibicién del Desarrollo, la Produccion, el
Almacenamiento y el Empleo de Armas Quimicas y sobre su Destruccién”, y
establecer los procedimientos institucionales en materia de regulacion para
importacion, exportacién, desarrollo, produccidon, almacenamiento, transferencia de las
sustancias quimicas contenidas en el Anexo sobre Sustancias Quimicas de la
Convencion sobre la Prohibicion del Desarrollo, la Produccién, el, Alimacenamiento y el
Empleo de Armas Quimicas y sobre su Destruccidn; que en adelante se le denominara
la Convencion.
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Para efectos del presente Reglamento, en cada parte que se haga referencia a la Ley,
sera exclusivamente a la Ley No. 1069, Ley Para la Regulacién de Sustancias
Quimicas Establecidas en la Convencion sobre la Prohibicién del Desarrollo, la
Produccién, el Aimacenamiento y el Empleo de Armas Quimicas y sobre su
Destruccidn, publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 83 del 07 de mayo de 2021.

Articulo 2 Ambito de aplicacion.

Las disposiciones del presente Reglamento son de aplicacién obligatoria para las
instituciones que conforman el Sistema Nacional para el Control de Sustancias
Quimicas Reguladas por la Convencion para la Prohibicién de las Armas Quimicas,
que en adelante se denominara SINACAQ; y los Sujetos Obligados relacionados en la
Ley.

Articulo 3 Definiciones.
Para los fines del presente Reglamento se entiende por:

1. Cantidad:
Valor expresado en unidad de medida de volumen (Litro) o en unidad de medida de
masa (kilogramos), excluyendo el valor del envase y/o embalaje.

2. Componente Clave:

Precursor que desempena la funcibn mas importante en la determinacion de las
propiedades toxicas del producto final y que reacciona rapidamente con otras
sustancias quimicas en el sistema binario o de multicomponentes.

3. Declaracion:
Documento oficial emitido por el Gobierno de la Republica y presentado ante la OPAQ,
en relacion al objeto de la Ley.

4. Destino Final:

Ultimo destino fisico de las sustancias quimicas controladas reguladas por la
Convencién, que hayan sido o puedan ser objeto de transferencia, importacion y
exportacién, regulados por la Ley y su Reglamento.

5. Desvio:
Accién de destinar cualquiera de las sustancias reguladas hacia una actividad
prohibida por la Convencion, la Ley o el presente Reglamento.

6. Elaboracion:
Proceso en el cual se crea una sustancia a partir de un precursor.

7. Equipo aprobado:
Equipo de proteccion que se utilice sobre la ropa, instrumentos, dispositivos técnicos,
cientificos e informaticos utilizados por los Inspectores designados por OPAQ, para
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realizar sus labores en cumplimiento del mandato de la inspeccién, previamente
autorizado por la OPAQ e informado a los Estados Partes de su aprobacion.

8. Inspectores Internacionales:

Individuos designados por la OPAQ de acuerdo a los procedimientos establecidos en
la Parte Il, Seccion A del Anexo sobre Verificacion de la Convencion, para llevar a
cabo actividades para verificar el cumplimiento de las obligaciones bajo la Convencion,
incluyendo sus requerimientos de declaracidén y para ayudar a llevar a cabo esa
actividad.

9. Inspectores Nacionales:

Individuos designados por la Autoridad Nacional de acuerdo a los procedimientos
establecidos por ella, y en concordancia a la Parte Il, Seccién A del Anexo sobre
Verificacion de la Convencion, para llevar a cabo actividades para verificar el
cumplimiento de las obligaciones bajo la Ley y la Convencién, incluyendo los
requerimientos de declaracion para ayudar a llevar a cabo esa actividad.

10. Instalacion:

Se haré referencia indistinta a los tipos de establecimientos que se describen a
continuacion:

a) Complejo Industrial:

Integraciéon de local de una o mas plantas, con cualquier nivel administrativo
intermedio, bajo un solo control operacional y con una infraestructura comun, como:
1) Oficinas administrativas y de otra indole;

2) Talleres de reparacion y mantenimiento;

3) Centro médico;

4) Servicios publicos;

5) Laboratorio analitico central;

6) Laboratorios de investigacion y desarrollo;

7) Zona de tratamiento central de efluentes y residuos; y

8) Almacenes.

b) Planta, instalaciéon de produccion o fabrica:

Una zona, estructura o edificio relativamente autbnomo que comprende una o mas
unidades con una infraestructura auxiliar y conexa, como:
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1) Una pequena seccién administrativa;

2) Zonas de almacenamiento/manipulacién de insumos y productos;

3) Una zona de manipulacién/tratamiento de efluentes/ residuos;

4) Un laboratorio de control/analisis;

5) Una seccion médica de primeros auxilios/servicios médicos conexos; y

6) Los registros vinculados al movimiento de las sustancias quimicas declaradas y sus
insumos o las sustancias quimicas formadas con ellos al complejo, en el interior de
éste y de salida de éste, segun proceda.

c) Instalacion Unica en Pequea Escala (IUPE):

Instalacion que posee uno o mas laboratorios, donde se podran producir sustancias
quimicas de la Lista 1, o realizar sintesis de sustancias quimicas de la Lista 1 con
fines de investigacion, médicos o farmacéuticos, pero no con fines de proteccion, en
cantidades totales inferiores a los 100 gramos al afio por instalacion.

d) Otras instalaciones con fines de proteccion:

Instalacion fuera de una IUPE y aprobada por un Estado Parte en la que puedan
producirse sustancias quimicas de la Lista 1 con fines de proteccion en cantidades
totales que no superen los 10 kg al afo.

e) Otras instalaciones con fines de investigacion, médicos o farmacéuticos:
Instalaciones fuera de una IUPE y aprobadas por un Estado Parte en las que puedan
producirse sustancias quimicas de la Lista 1 con fines de investigacion, médicos o
farmacéuticos, en cantidades totales superiores a los 100 g, aunque sin exceder los 10
kg al afio por instalacion.

11. Nombre Comercial:

Designaciéon con que se identifica, registra y promociona el producto o sustancia
preparada, que de estar protegido por la legislacion nacional, puede ser utilizado
exclusivamente por el fabricante y/o formulador para distinguir su producto con
relacion a otros que contengan el mismo ingrediente activo.

12. Nombre Genérico o Comun:

Es el asignado solamente al ingrediente activo de un preparado por la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO) en su versidn en inglés, o adoptado por la
autoridad nacional de normalizacion.

13. Plan de Contingencia:
Instrumento técnico por el que se regulan los procedimientos de organizacion y
actuacién, relativos a la estructuracién, disposicidon de medios personales y materiales,
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la direccién y seguimiento de las operaciones ante un suceso, mediante el cual se
prevén procedimientos alternativos para mantener la operatividad normal del giro
comercial del Sujeto Obligado.

14. Poligono de Inspeccion:

Instalacion o zona en la que se realice una inspeccién internacional y que se haya
definido especificamente en el correspondiente acuerdo de instalacién o mandato o
solicitud de inspeccion, con las ampliaciones que resulten del perimetro alternativo o
definitivo.

15. Punto de entrada/ punto de salida:
Aeropuerto Internacional Augusto C. Sandino, donde ingresan y salen de territorio
nacional los equipos de inspeccion internacional autorizados.

16. Servicio de Resimenes Quimicos (Chemical Abstracts Service-CAS, por sus
siglas en inglés):

Entidad adscrita a la Sociedad Quimica Americana y que asigna un numero de
identificacion o registro unico a las Entidad, se identificara como "Numero CAS" para
efectos de regulacion de sustancias materia de la Convencion, la Ley y el presente
Reglamento.

17. Unidad, unidad de produccién, unidad de proceso:

La combinacion de los elementos de equipo, incluidos los recipientes y la disposicion
de éstos, necesarios para la produccion, elaboracién o consumo de una sustancia
quimica.

18. Uso Final:
Proceso ultimo de produccidén o consumo de las sustancias quimicas contenidas en la
Convencion.

19. Usuario Final:

Sujetos obligados al cumplimiento de la Ley, indicados en el articulo 2 del presente
reglamento, que daran uso final a las sustancias quimicas contenidas en la
Convencién.

CAPITULOIII
REGISTRO NACIONAL DE SUJETOS OBLIGADOS

Articulo 4 Creacion del Registro Nacional de Sujetos Obligados.

Conformara el Registro Nacional de Sujetos Obligados toda la informacion
suministrada a la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas, por
los Sujetos Obligados que conforme a la Ley soliciten licencia o permiso para importar,
exportar, producir, almacenar, comercializar, distribuir, emplear, desarrollar o transferir,
de las sustancias quimicas reguladas en la Ley.
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Articulo 5 Deber de Registro de Licencias.

Los Sujetos Obligados que deseen producir, almacenar, emplear, importar, exportar o
desarrollar o transferir, sustancias objeto de regulacién de la Ley con fines
farmacéuticos o médicos, deberan contar con un Aval emitido por el Ministerio de
Salud, y cumplir con los requisitos que esa autoridad determine de acuerdo a la
normativa técnica especifica. Una vez obtenido el Aval, los Sujetos Obligados deberan
adjuntarlo en la solicitud de Licencia ante la Comisién Nacional de Registro y Control
de Sustancias Toéxicas.

Articulo 6 Requisitos de inscripcion del Registro Nacional de Sujetos Obligados.
Los Sujetos Obligados seran inscritos en el Registro Nacional de Sujetos Obligados
que llevara la Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas, el que
contendra la siguiente informacion:

1. Nombre, direccién y numero de RUC del Sujeto Obligado.

2. Ubicacién y direccion del domicilio comercial del Sujeto Obligado y sus
instalaciones, incluyendo mas de una cuando cuente con bodegas, almacenes y/o
sucursales.

3. Acreditacién del representante legal, en caso que el Sujeto Obligado sea una
persona juridica.

4. Listado de sustancias autorizadas y uso de cada una de ellas, destacando el
componente clave (Ingrediente quimico regulado por la Convencién) de cada una.

5. Informe técnico descriptivo del proceso de produccion, formulacién, reempaque o
reenvase, asi como la descripcidén de las instalaciones y equipos para el
almacenamiento, distribucién, venta y manejo de las sustancias controladas por la Ley
y el presente Reglamento. Este debera contener al menos, el disefio de instalacion,
equipos, procesos, métodos, materiales y técnicas del proceso de produccion, asi
como del envasado, empaque, almacenamiento, sistemas y medios de transporte,
manejo de sustancias quimicas reguladas por la Ley.

6. Plan de Contingencia en concordancia con el Plan de Respuesta Municipal.

7. Certificado de capacitacién del personal que labore en las instalaciones donde se
manipulen, almacene y/o comercialicen las sustancias reguladas por la Ley, debera
haber aprobado el curso basico sobre la Ley y el presente Reglamento, que imparta la
Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas.

8. Descripcion de las instalaciones, equipos y medios disponibles para realizar las

mezclas, aplicaciones, transporte y almacenamiento de las sustancias quimicas
reguladas por la Ley.
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Articulo 7 Regencia.
Para los Sujetos Obligados que, en cumplimiento del ordenamiento legal vigente,
cuenten con Regentes en sus establecimientos, se incluiran en este Registro los
requisitos siguientes:

1) Nombre, direccién y numero RUC (cuando aplique).

2) Titulo académico, emitido por una universidad avalada por el Consejo Nacional de
Universidades.

3) Certificado de curso basico sobre la Ley y el presente Reglamento, que imparta la
Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas.

Articulo 8 Identificacién de Medios de Transporte.

Los Sujetos Obligados que presten servicios de transportacién aérea, maritima o
terrestre, de las sustancias objeto de regulacién de la Ley, deberan contar con los
respectivos pictogramas de transito de mercancias peligrosas, colocados en los
costados de las unidades en las que se transporten estas sustancias, de forma tal
que, se cumplan con las medidas de seguridad quimica necesarias para su traslado;
los pictogramas seran revisados por la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas en cualquier Punto de Ingreso o Egreso al Territorio Nacional.

Articulo 9 Informe Anual a la Autoridad Nacional.

La Comisidén Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas enviara el ultimo
dia habil del mes de enero a la Autoridad Nacional, el informe de los Sujetos Obligados
e instalaciones que han sido autorizadas y las debidas importaciones, exportaciones
y/o0 producciones que se registraron en el Registro Nacional de los Sujetos Obligados.

La informacién suministrada a la Autoridad Nacional, sera utilizada para las
Declaraciones Anuales que en aplicacidén de la Convencion se remitan a OPAQ.

CAPITULO 1lI
DE LAS LICENCIAS Y PERMISOS

Articulo 10 Licencias Especiales.

Las autorizaciones que emita la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas para que los Sujetos Obligados puedan producir, almacenar,
emplear, importar, exportar, desarrollar, comercializar o transferir, sustancias objeto de
regulacién de la Ley, hacia o desde Nicaragua, deberan contar con los requisitos que
ésta determine.

Se autorizaran Licencias Especiales para la importacidén, exportacidn, produccion,
adquisicion, conservacién, comercializacion, transferencia o empleo de sustancias
quimicas de la Lista | del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la Convencion,
exclusivamente con fines de investigacién, médicos, farmacéuticos o de proteccidn.
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Se autorizaran Licencias Especiales para importacion, exportacion, produccion,
adquisicion, conservacién, comercializacion, transferencia o empleo de sustancias
quimicas de la Lista 2 y 3 del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la Convencién,
para lo fines aprobados por la Convencion.

Articulo 11 Vigencia de las Licencias.

Las Licencias seran emitidas para autorizar la produccién, almacenamiento, empleo,
desarrollo, comercializacion, transferencia, importaciones y/o exportaciones, que el
Sujeto Obligado realice con sustancias contenidas en el Anexo sobre Sustancias
Quimicas de la Convencidn, y tendran una vigencia de un ano calendario para las tres
listas.

Articulo 12 Renovacion de Licencias.

La licencia sélo es valida para la actividad especifica que autoriza, por lo que una vez
concluida su vigencia, el Sujeto Obligado debera presentar una solicitud de renovacién
ante la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxica.

Articulo 13 Permisos.

Los permisos se solicitaran a la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas, cada vez que se requiera realizar una importacion o exportacion
por parte del Sujeto Obligado.

Los Permisos seran emitidos para un unico uso, en los casos de importaciones y/o
exportaciones que de manera expresa solicita la Convencidn, publicada en la Gaceta
No. 112 del viernes 18 de junio de 2021, objeto de regulacién de la Ley.

Articulo 14 Aranceles de Licencias y Permisos.
Las tarifas para los costos de tramitacidn de Licencias y Permisos, seran establecidas
por la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas.

Articulo 15 Plazo para la tramitacion de Licencias y Permisos.

Del resultado de la evaluacidn realizada a los documentos presentados por los Sujetos
Obligados, la Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas podra
autorizar o denegar el tramite de solicitud de licencia o permiso en un plazo no mayor
de 30 dias habiles a partir de la fecha de recepcion.

En el caso de requerir informacidn adicional, el solicitante debera suministrarla en un
plazo no mayor de 30 dias calendario, contados a partir de la fecha de notificacién. El
proceso se reiniciara de conformidad a lo descrito en el parrafo que antecede.

Cuando no se presente la informacion adicional requerida en el periodo establecido

por la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toéxicas, sera motivo
para dar por cerrado el tramite de licencia.
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Articulo 16 Requisitos para la tramitacion de solicitudes de Licencias
Especiales.

Los Sujetos Obligados deberan proporcionar a la Comision Nacional de Registro y
Control de Sustancias Toxicas la documentacion siguiente:

1. Carta de solicitud de Licencia.
2. Formulario de solicitud de Licencia.

3. Fotocopia de cédula del Sujeto Obligado, y/o Representante Legal en caso de
personas juridicas.

4. Copia razonada del Poder del Representante Legal para las personas juridicas.

5. Copia razonada de la Escritura Publica de Constitucion de la Sociedad para las
personas juridicas.

6. Copia de Licencia de Higiene y Seguridad del Trabajo emitida por el Ministerio del
Trabajo (MITRAB) o Constancia de Tramite emitida por el MITRAB.

7. Lista con los nombres genéricos y comerciales del(los) producto(s) a importar de las
sustancias pertenecientes a la Lista 2 y 3 del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la
Convencion de Armas Quimicas, en fisico y digital en el formato Excel. Detallar
nombre comercial, componentes quimicos y sus respectivos numeros CAS.

8. Hoja(s) de Dato(s) de Seguridad del o de los productos a importar, en fisico y digital
con la composicién quimica al 100% del producto.

9. Descripcidn de las instalaciones (bodega/s, laboratorio/s), protocolos de manejo y
mecanismos de almacenamiento donde se producirda, conservara o empleara la (s)
sustancia(s) de la cual se solicita Licencia.

10. Autorizacidén o Permiso Ambiental emitido por el MARENA.

11. Plan de Contingencia en concordancia con el Plan de Respuesta Municipal.

12. Curso Basico sobre la Ley y el presente Reglamento, que imparta la Comisién
Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas, para el personal que labore en
las instalaciones donde se manipulen, almacene y/o comercialicen las sustancias
reguladas por la Ley.

13. Realizacion de una Inspeccion Nacional.

Articulo 17 Requisitos para la renovacion de Licencias Especiales de las Listas 2
y 3.
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El Sujeto Obligado podra solicitar la renovacion de Licencias Especiales, cumpliendo
con toda la documentacion y requisitos que la Comision Nacional de Registro y Control
de Sustancias Téxica, con al menos un mes previo a su fecha de vencimiento, cuando
no hubiese sido suspendida mediante resolucién de la Autoridad Nacional.

En caso de haberse suspendido la Licencia del Sujeto Obligado antes del plazo de su
vencimiento, por la Autoridad Nacional mediante una sancién conforme Resolucién
debidamente motivada; el Sujeto Obligado debera esperar el cumplimiento del periodo
de la sancién para iniciar la tramitacién de la renovacién.

Para los casos de solicitud de renovacién de Licencias Especiales, Los Sujetos
Obligados presentaran los documentos actualizados enumerados en el articulo anterior
a la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas, y adicionaran el
Informe Anual sobre la importacidén y venta de las sustancias pertenecientes a las
Listas 2 y 3 del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la Convencion de Armas
Quimicas, correspondiente al afo calendario anterior, que incluya:

a. Nombre genérico y comercial, férmula estructural y niumero de registro del CAS, si lo
tuviere asignado;

b. La cantidad adquirida de otros Estados o transferida a otros Estados Partes.

c. Respecto de cada transferencia se indicara la cantidad, el destinatario y la finalidad.
Articulo 18 Requisitos adicionales para la tramitacion de solicitudes de Licencia
Especial de la Lista 1.

Ademas, de los requisitos enumerados en el Articulo 16, en los casos de solicitudes de
Licencias Especiales para las sustancias de la Lista 1, los Sujetos Obligados deberan
presentar a la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas la
documentacion siguiente:

1. El nombre quimico, férmula quimica y Numero CAS, si lo tuviere asignado;

2. Los métodos a emplear o ya empleados;

3. La cantidad a producir o producida;

4. Los nombres genéricos y comerciales, y cantidad de los precursores enumerados
en las Listas 2 6 3 que se hayan utilizado para la produccion de sustancias quimicas
de la Lista 1;

5. La cantidad consumida en la instalacién y la o las finalidades del consumo;

6. La cantidad recibida de otras instalaciones situadas en Nicaragua o enviada a éstas.
Se indicarg, respecto de cada envio, la cantidad, el destinatario y la finalidad;
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7. La cantidad maxima almacenada en cualquier momento durante el afo;
8. ldentificacion de la instalacion Unica en pequeia escala.

a. Informacioén de seguridad y proteccién quimica que minimicen la exposicion al
peligro del Sujeto Obligado y sus colaboradores, para la produccidén de cantidades
totales inferiores a 10 kilogramos al afo.

b. Realizacidén de una Inspeccion Nacional.

Tanto Nicaragua como el Estado Parte desde donde, o hacia donde se realice la
relacion comercial, notificaran a la Secretaria Técnica de OPAQ, al menos 30 dias
antes de realizar cualquier transferencia de la Lista 1.

Articulo 19 Requisitos para la renovacion de Licencia Especial de la Lista 1.
Para los casos de solicitud de renovacién de Licencias Especiales, los Sujetos
Obligados, deberan proporcionar a la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas los documentos actualizados enumerados en el articulo anterior, y
se adicionaran:

1. La cantidad almacenada al final del afio anterior;

2. Informacién sobre toda modificacion ocurrida en la instalacién durante el afio en
comparacién con las descripciones técnicas detalladas de la instalacion presentadas
anteriormente, incluidos inventarios de equipo y diagramas detallados.

3. Informe Anual sobre la importacion y venta de las sustancias pertenecientes a la
Lista 1 del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la Convencion de Armas Quimicas,
correspondiente al afio calendario anterior, que incluya:

a. Nombres genéricos y comerciales, formula estructural y numero de registro del CAS,
si lo tuviere asignado;

b. La cantidad adquirida de otros Estados o transferida a otros Estados Partes.

c. Respecto de cada transferencia se indicara la cantidad, el destinatario y la finalidad.
Articulo 20 Requisitos para la tramitacion de solicitudes de Permisos.

Para la tramitacion de los Permisos establecidos en el Articulo 13 del presente
Reglamento, los Sujetos Obligados deberan proporcionar a la Comision Nacional de

Registro y Control de Sustancias Toxicas la documentacion siguiente:

1. Formulario de solicitud de Permiso.
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2. Factura Comercial o Proforma.

3. Hoja de Seguridad de la Sustancia.
4. Licencia Especial Vigente.

5. Fotocopia del Comprobante de Pago.

6. Orden de Pago Emitida por la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas.

Articulo 21 Requisitos para la tramitacién de solicitudes de Permiso para
transferencia de Sustancias Quimicas a Estado No Parte de la Convencion.
Unicamente se podran transferir sustancias quimicas de las Listas 2 y 3 a los Estados
No Parte de la Convencién, contando con el Permiso emitido por la OPAQ, a través de
la Autoridad Nacional.

Para estas transferencias Nicaragua exigird un Certificado de Uso Final, donde cada
Estado adopte las medidas necesarias para cerciorarse de que las sustancias
quimicas transferidas se destinen unicamente a fines no prohibidos por la Convencion.
El Certificado hara constar, respecto de las sustancias quimicas transferidas:

a) Que se utilizaran unicamente para fines no prohibidos por la Convencion;

b) Que no seran transferidas de nuevo;

c) Los tipos y cantidades de esas sustancias quimicas;

d) El uso o usos finales de las mismas;

e) El nombre y la direccién del usuario o usuarios finales; y

f) Pais de destino final.

Una vez obtenido el permiso de la OPAQ y el respectivo Certificado, el Sujeto
Obligado obtendra su respectivo permiso de exportacién en la Comision Nacional de
Registro y Control de Sustancias Toxicas.

Articulo 22 Prohibicion de Transferencia de Sustancias de la Lista 1 a un Tercer
Estado Parte.

Las sustancias quimicas de la Lista 1, transferidas de un Estado Parte a territorio
nicaraglense con fines de investigacion, médicos o farmaceéuticos, no podran ser

transferidas de nuevo a un tercer Estado Parte.

CAPITULO IV
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PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES NACIONALES

Articulo 23 Inspecciones Nacionales.

Las Inspecciones Nacionales que ordene la Autoridad Nacional a solicitud de la
Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas, para el otorgamiento
y/0 renovacion de Licencias Especiales, asi como las que sean a solicitud del Sujeto
Obligado se autorizaran mediante Resoluciéon Administrativa firmada por la Maxima
Autoridad.

Esta Resolucién Administrativa debera ser notificada por la Comision Nacional de
Registro y Control de Sustancias Toxicas, con al menos veinticuatro horas previas de
su ejecucion al Sujeto Obligado y contendra el objetivo, hora, fecha y lugar de las
Inspecciones Nacionales, asi como la designacién de los Inspectores Nacionales que
las realizaran, quienes pasaran a conformar el Equipo de Inspeccion Nacional, y seran
coordinados por la Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas.

La Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas asumira la
coordinacion del Equipo de Inspeccién Nacional para la ejecucion de las inspecciones,
fiscalizaciones, supervisiones y/o controles del objeto de la Ley y el presente
Reglamento, en el momento que se estime conveniente, con el resto de Instituciones
del SINACAQ.

Articulo 24 Conformacion del Equipo de Inspeccion Nacional.

Para la realizacién de una Inspeccién Nacional, se conformara un equipo
interdisciplinario con no menos de tres Inspectores Nacionales, que seran expertos
calificados cuyas especiales competencias pudieran necesitarse para el objetivo de la
inspeccion.

La calidad de experto calificado, se adjudicara cuando sea remitida bajo esa
calificacion, la propuesta de cualquier institucion que conforma el SINACAQ, donde
declare por escrito a la Autoridad Nacional los méritos profesionales, técnicos o
académicos del funcionario que considere podra aportar a alcanzar el objetivo principal
de la inspeccién.

La Resolucion Administrativa que emita la Autoridad Nacional para la conformacion del
Equipo de Inspeccidn Nacional que ejecutara la inspeccion, sera notificada por la
Autoridad Nacional a todas las instituciones del SINACAQ que considere competentes.

Articulo 25 Tipos de Inspecciones Nacionales.

Las inspecciones que autorice la Autoridad Nacional, de conformidad al articulo 18 de
la Ley y en concordancia con los procedimientos del Anexo sobre Verificacion de la
Convencidn, se realizaran para los siguientes casos:

1) Para el otorgamiento o renovacion de Licencias
Cuando el Sujeto Obligado solicite el otorgamiento o renovacién de licencias y
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licencias especiales, la Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias
Téxicas solicitard a la Autoridad Nacional, la conformacion de un Equipo de Inspeccion
Nacional indicando el tipo de instalacién que se debe inspeccionar, la sustancia o
sustancias quimicas objeto de control conforme la Ley y el presente Reglamento, y
cualquier otra informacion que pudiere resultar relevante y necesaria para el tramite.

El Equipo de Inspeccién Nacional que conforme la Autoridad Nacional, debera remitir a
la Autoridad Nacional un informe sobre las labores ejecutadas, la informacién
analizada y sus recomendaciones en un plazo no mayor de cinco dias habiles, una
vez ejecutada la inspeccion.

Una vez recibida la informacion y recomendaciones del Equipo de Inspeccion
Nacional, la Autoridad Nacional recomendara a la Comision Nacional de Registro y
Control de Sustancias Toxicas, el otorgamiento o rechazo de la solicitud de Licencia a
favor del Sujeto Obligado, en un plazo no mayor de tres dias habiles de recibido el
informe de Equipo de Inspeccion Nacional.

2) Para la fiscalizacién, supervision y control del objeto de la Ley y el presente
Reglamento

Cuando la Autoridad Nacional lo estime conveniente, a iniciativa de cualquiera de las
instituciones que conforman el SINACAQ, podra ordenar una Inspeccién Nacional, con
el objetivo de verificar el cumplimiento adecuado de la Ley y el presente Reglamento.

La Autoridad Nacional, conformara el Equipo de Inspeccién Nacional mediante los
procedimientos antes establecidos; el que debera remitirle a la Autoridad Nacional un
informe sobre las labores ejecutadas, la informacion analizada y sus recomendaciones
en un plazo no mayor de tres dias habiles, una vez ejecutada la inspeccion.

Una vez recibida la informacion y recomendaciones del Equipo de Inspeccion
Nacional, la Autoridad Nacional dard a conocer el resultado de la Inspeccién a la
Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas, o a las instituciones
del SINACAQ que considere relevantes para los tramites pertinentes.

3) A solicitud del Sujeto Obligado.

Cuando el Sujeto Obligado solicite a la Comision Nacional de Registro y Control de
Sustancias Toxicas una Inspeccidén Nacional, podra requerir el apoyo técnico para el
fortalecimiento de los mecanismos de control de riesgo quimico para la aplicacion de
la Ley y su Reglamento. En estos casos, el Sujeto Obligado asumira los costos en que
se pudiera incurrir durante la inspeccion.

La Autoridad Nacional, conformara el Equipo de Inspeccién Nacional mediante los
procedimientos antes establecidos; el que debera remitir a la Comisién Nacional de
Registro y Control de Sustancias Toxicas un informe sobre las labores ejecutadas, la
informacidn analizada y sus recomendaciones en un plazo no mayor de siete dias
habiles, una vez ejecutada la inspeccién.
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Articulo 26 Equipo para Realizar Inspecciones Nacionales.

La Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas, establecera las
recomendaciones al Equipo de Inspeccion Nacional, del equipo necesario para
cumplimiento del objetivo de la inspeccidn; incluyendo y no limitando los equipos:
técnico, de bioseguridad, de seguridad personal, informatico y para
telecomunicaciones.

Articulo 27 Acceso para ejecutar Inspecciones Nacionales.

En caso que el Sujeto Obligado, no permita el acceso al Equipo de Inspeccién
Nacional, las instituciones del SINACAQ solicitaran la colaboracién de la Policia
Nacional para su ejecucion.

CAPITULO V
PROCEDIMIENTO PARA LAS INSPECCIONES INTERNACIONALES

Articulo 28 Tipos de Inspecciones Internacionales.
En correspondencia con los objetivos que define la Convencidn, las inspecciones
internacionales se clasifican como:

a) Inspecciones de rutina,
b) inspecciones por denuncia,
c) investigaciones de presunto empleo de armas quimicas.

Articulo 29 Grupo de Acompahamiento Nacional.

Una vez recibida la notificacion de la OPAQ, sobre la realizacion de una Inspeccién
Internacional, la Autoridad Nacional conformara un Grupo de Acompanamiento
Nacional que proporcione apoyo técnico a las labores del Equipo de Inspectores
Internacionales, que permita cumplir satisfactoriamente en el pais con las obligaciones
establecidas en la Convencion respecto a las inspecciones internacionales.

El Grupo de Acompariamiento Nacional, velara por que los inspectores internacionales
designados por el Director General de OPAQ, atiendan estrictamente el mandato de
inspeccidn, se abstengan de toda actividad que exceda de ese mandato; y hagan uso
del Equipo Aprobado en el Poligono de Inspeccién.

Articulo 30 Coordinacién del Grupo de Acompanamiento Nacional.

La Autoridad Nacional designara un funcionario para que coordine con el resto de
instituciones del SINACAQ, las tareas necesarias vinculadas al mandato de
inspeccion, para que, dentro del &mbito de sus respectivas competencias, garanticen
el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la Ley, el presente Reglamento y
la Convencion respecto a:
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a) Forma y medios de arribo al pais de los inspectores internacionales por el punto de
entrada.

b) Controles de inmigracidn, aduana, y demas verificaciones que pudieran realizarse
en el punto de entrada o el punto de salida.

c) Tipos de transporte que se necesitan durante la estancia de los inspectores
internacionales en el pais.

d) Aseguramiento de locales de trabajo y alojamientos para el grupo de inspectores
internacionales y la custodia del equipaje acompanante.

e) Proteccién fisica y atencién médica de los inspectores y la inviolabilidad de sus
equipajes durante el tiempo de estancia en el pais.

f) Medios y formas de garantizar el acceso a los servicios de comunicaciones.

Articulo 31 Designacion de Miembros del Grupo de Acompainamiento Nacional.
Para conformar el Grupo de Acompanamiento Nacional, la Autoridad Nacional
solicitara a las Instituciones que conforman el SINACAQ, propongan funcionarios que
cumplan con los siguientes requisitos:

1. Contar con entrenamiento basico en la Convencion.
2. Realizar labores vinculadas a la aplicacidén de la Ley en su institucién.

Una vez propuesto, la Autoridad Nacional realizara una revision exhaustiva de la hoja
de vida, soportes académicos y recomendacion que emita el superior inmediato del
funcionario. De ser aprobado, se le designara mediante Resolucion Administrativa
firmada por la Maxima Autoridad Representante de la Autoridad Nacional; la calidad de
Miembro del Equipo de Acompainamiento Nacional, para un tiempo determinado,
cuyas funciones se limitaran a coadyuvar a los objetivos nacionales en pro del
cumplimiento del mandato de inspeccién.

El Grupo de Acompanamiento Nacional se conformara para una sola Inspeccién
Internacional, e iniciaran sus labores previa coordinaciéon y comunicacion con la
Autoridad Nacional. Las labores concluiran con la remisiéon de un Informe Final a la
Autoridad Nacional, sobre las tareas, acciones y recomendaciones del mandato de
inspeccion.

Articulo 32 Facultades del Grupo de Acompanamiento Nacional.
Para el cumplimiento de su designacion, el Grupo de Acompafamiento Nacional
durante la realizacién de las inspecciones e investigaciones, estara facultado para:

1. Proporcionar apoyo técnico a las labores del Equipo de Inspectores Internacionales,
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dentro del ambito de las funciones que le otorgue la Autoridad Nacional.

2. Verificar la realizacién de las labores que ejecuten los Inspectores Internacionales,
conforme el mandato del Director General de OPAQ para la inspeccion.

3. Garantizar el ejercicio efectivo de sus responsabilidades, que permita cumplir
satisfactoriamente en el pais con las obligaciones establecidas de la Convencidn
respecto a las inspecciones internacionales.

4. Velar por cumplimiento de las funciones establecidas en el Articulo 15 de la Ley, y
en el presente Reglamento.

5. Observar las actividades de verificacion que realice el Grupo de Inspeccién de la
OPAQ en el Poligono de Inspeccion.

6. Acceder, en el ejercicio de sus funciones de acompafamiento, a los terrenos y
edificios de la instalacion que sean inspeccionados por el Grupo de Inspeccién de la
OPAQ.

7. CGoordinar con el Grupo de Inspeccidn la toma de muestras o la obtencidn directa de
éstas, caso por caso, previa solicitud del Grupo de Inspeccion de la OPAQ.

8. Disponer la conservacion de porciones o duplicados de las muestras tomadas, tanto
por el Grupo Nacional de Acompafnamiento como por los responsables de la
instalacién, y estar presente cuando se analicen las muestras in situ.

9. Adoptar medidas para proteger las instalaciones sensibles e impedir la revelacién de
informacidn y datos confidenciales que no guarden relacion con la presente ley.

Articulo 33 Informe del Grupo de Acompainamiento Nacional.

El Grupo de Acomparnamiento Nacional, deberan remitir a la Autoridad Nacional un
informe sobre las labores ejecutadas, la informacion analizada y sus recomendaciones
en un plazo no mayor de un dia habil, una vez ejecutada la inspeccién del Grupo de
Inspeccion Internacional.

CAPITULO VI
MECANISMOS DE CONTROL DE RIESGO.

Articulo 34 Fortalecimiento de capacidades técnicas.

La Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas en coordinacion
con las Instituciones del SINACAQ, fortalecera desde el punto de vista técnico y
administrativo la aplicacion de la Ley y el presente Reglamento, mediante la
elaboracidén de normativas para asegurar la vigilancia y control de las sustancias
contempladas en la Ley, conforme sus competencias.
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Articulo 35 Registro de instrumentos normativos.

La Autoridad Nacional llevara registro de las normativas, formularios, protocolos,
mecanismos o cualquier instrumento que recoja las acciones necesarias que emitan
las Instituciones del SINACAQ, para mitigar, atender o responder a los riesgos
quimicos inherentes a las sustancias reguladas por la Ley.

Articulo 36 Verificacion de envases.

La Comisidn Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas efectuaré la
verificacion del envase de las sustancias reguladas por la Ley, para asegurar que
cumplan con las especificaciones técnicas acorde a los riesgos intrinsecos de cada
sustancia.

Articulo 37 Verificacion de etiquetas.

La Comisidn Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas efectuaré la
verificacion del etiquetado de las sustancias reguladas por la Ley, las cuales deberan
contar con al menos lo siguiente:

a) Nombre Comercial de la Sustancia.

b) Composicién Quimica, declarando el componente clave y su concentracion.

c) Cantidad en su respectiva unidad de medida, ya sea de volumen o de masa.

d) Pais de Origen

e) Fabricante

f) Lote

g) Fecha de Formulacién

h) Fecha de Vencimiento

Articulo 38 Laboratorios autorizados para analisis.

El analisis de los productos y sustancias objeto del control de la Ley se efectuara por
los laboratorios que determine la Autoridad Nacional.

Articulo 39 Verificacion de Establecimientos.

La Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas en coordinacion
con las Instituciones del SINACAQ, verificara que los establecimientos autorizados no
presenten riesgos quimicos de los que se pudieran resultar afectaciones para la salud
humana y el medio ambiente, o la contaminacion de otros productos y que existan las

medidas de seguridad e higiene para atender las contingencias, tales como derrames,
incendios, entre otros.
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CAPITULO VII
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES ADMINISTRATIVAS Y RECURSOS
ADMINISTRATIVOS.

Articulo 40

Quien cometa una 0 mas acciones que por su naturaleza incumplan o transgredan las
disposiciones establecidas en la Ley y el presente Reglamento, serdn sancionados
con:

Articulo 41 Infracciones Leves:
Seran infracciones leves las contempladas en el Articulo 21 de la Ley, literales:

a) No proporcionar la informacién requerida por las instituciones del SINACAQ, para la
actualizacion del Registro Nacional de Sujetos Obligados y el Registro de
Instalaciones, dentro del plazo establecido por las autoridades competentes;

b) No proporcionar a las instituciones que integran al SINACAQ, la informacidn sobre
las sustancias quimicas controladas por la Convencion dentro de un plazo de setenta 'y
dos (72) horas a partir de Ja notificacién del requerimiento;

Articulo 42 Infracciones Graves:

Seran infracciones graves las contempladas en el Articulo 21 de la Ley, literales:
c) Incumplir las medidas establecidas por el SINACAQ, la Autoridad Nacional, y la
Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toéxicas, para la aplicacion de
la presente Ley y su Reglamento;

d) No proporcionar la informacién y cooperacién necesaria para la realizacién de
inspecciones;

e) Incumplir las disposiciones en materia de confidencialidad de la informacién;
f) Ceder o transferir la Licencia o Permisos a terceros;

g) Trasladar las sustancias quimicas reguladas por la presente Ley a instalaciones no
autorizadas por la autoridad competente;

h) Cambiar la direccidn registrada de las instalaciones sin autorizacion previa de la
Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas;

i) No reportar cambios de razdn social o de socios a la Comision Nacional de Registro
y Control de Sustancias Téxicas, en el plazo de cuarenta y ocho (48) horas;

Articulo 43 Infracciones Muy Graves:
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Seran infracciones muy graves las contempladas en el Articulo 21 de la Ley, literales:

j) No presentar la documentacién requerida por las autoridades competentes en los
puestos de control de fronteras terrestres, puertos y aeropuertos, depositos aduaneros
autorizados y en cualquier otro lugar del territorio nacional; cuando vaya en transito o
en proceso de internacion;

k) Desviar productos quimicos del Anexo sobre Sustancias Quimicas de la
Convencidén, durante el proceso de importacion definitiva o bien durante la operacion
de transito aduanero interno o el transito aduanero internacional terrestre, fuera de la
ruta, plazos y de los sitios aprobados por la autoridad competente;

l) Realizar cambios en los procesos productivos en donde intervengan sustancias
quimicas controladas por la Convencion, sin autorizacidn previa emitida por la
autoridad competente; y

m) Importar las sustancias contempladas en el Anexo sobre Sustancias Quimicas que
no cumplan con las especificaciones fisicoquimicas aprobadas por la Comisién
Nacional de Registro y Control de Sustancias Toéxicas, al momento de su registro.

Articulo 44 Medidas.

La Comisién Nacional de Registro y Control de Sustancias Toxicas adoptara las
medidas, que considere pertinente para la salud, al ambiente, los recursos naturales,
la economia nacional y la seguridad soberana, que seran aplicadas de conformidad a
lo que establezca la Ley.

Articulo 45 Imposiciéon de Sanciones.

Quien cometa una infraccion establecida en la ley, sera sujeto de una o mas sanciones
administrativas, las cuales seran impuestas por la Comision Nacional de Registro y
Control de Sustancias Toxicas, mediante resolucion administrativa que emita el
Presidente o la Presidenta de la Comision, en un plazo no mayor de 72 horas, una vez
se tenga conocimiento de la infraccion.

Articulo 46 Graduacion de Sanciones Administrativas.

Para la aplicacién y graduacion de las sanciones administrativas que se deriven del
incumplimiento o transgresion de las infracciones contenidas en la ley, se tomaran en
cuenta la responsabilidad y participacion del infractor o infractores.

Articulo 47 Instancias de los Recursos.

Los sujetos obligados podran recurrir de revision, ante la Maxima Autoridad de la
institucion que conforma el SINACAQ, dentro de un plazo de 6 dias habiles de recibida
la notificacion, el que se resolvera en un término de 8 dias habiles.

Articulo 48 Los escritos de apelacion.
Agotada la via administrativa de conformidad al articulo 25 de la ley, los sujetos
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obligados podran recurrir de apelacion.

Articulo 49 Expresion de agravios.

Una vez admitido el recurso de apelacidn, la Autoridad Nacional, mandara a expresar
agravios y exposicion de motivos basada en derecho, tanto al recurrente, como a la
Maxima Autoridad que emiti6 la resolucién administrativa objeto de apelacion.

Articulo 50 Requisitos de fondo.

Los escritos de interposicién de cualquiera de los Recursos antes mencionados,
deberan expresar el nombre y domicilio del recurrente, acto contra el cual se recurre,
motivos de la impugnacién y lugar para notificaciones.

Articulo 51 Agotamiento de la via administrativa.
Mediante la resolucidn del Recurso de Apelacidn, que emita la Maxima Autoridad de la
Autoridad Nacional se agotara la via administrativa.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

Articulo 52 Validez de licencias emitidas antes de la entrada en vigencia del
Reglamento.

Las Licencias emitidas por la Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias
Téxicas antes de la entrada en vigencia del presente Reglamento, continuaran siendo
validas para las solicitudes de importaciones y exportaciones que realicen los Sujetos
Obligados para las sustancias quimicas reguladas por la Ley.

Articulo 53 Solicitudes de nuevas licencias.

A partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento, los Sujetos Obligados
deberan tramitar nuevas Licencias para las sustancias quimicas reguladas por la Ley,
conforme los requisitos establecidos en el Capitulo Il del presente Reglamento.

Articulo 54. El presente Decreto entrara en vigencia a partir de su publicacion.
Publiquese en La Gaceta, Diario Oficial.

Dado en la Ciudad de Managua, Casa de Gobierno, Republica de Nicaragua, el dia

dieciséis de diciembre del afio dos mil veintiuno. Daniel Ortega Saavedra, Presidente
de la Republica de Nicaragua.
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