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MINISTERIOS

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE

RESOLUCION No. 76/2000

POR CUANTO: Por Acuerde del Consejo de Estado
adoptado el 21 de abril de 1984, quien resuelve fue de-
signada Ministra de Ciencia, Tecnologia y Medio Am-
biente.

POR CUANTO: Il Decreto-Ley No. 190, “De la Sepu-
ridad Bioldgica” de 28 de enero de 1999 establcce en
su Arliculo 4 inciso ¢), que corresponde a! Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en coordina-
cion con otros Organos y Organismos correspondicntes,
otorgar, suspender y revocar autorizaciones, para la rea-
lizacion de las actividades relacionadas con el use, li-
heracidn, importacidn y exportacidn de agentes biols-
gicos y toxinicos y sus productos, organismos y frag-
mentos de éstos, con informacion genética.

POR CUANTO: Se hace necesarip reglamentar e! pro-
cedimiento a través del cual serdn solicitadas y otorgadas
las autorizaciones a que se hace referencia cn el POR
CUANTO anterior,

POR TANTO:; En el uso de las facultades que me
estan conferidas,

Resuelveo:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el siguiente:
REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE
LAS AUTORIZACIONES DE SEGURIDAD
BIOLOGICA
CAPITULO I

DISFOSICIONES GENERALES R

ARTICULO 1.—FEl presente Reglamenio tiene como ob-
jetivos establecer la clasificacion de las autorizaciones
de seguridad biologica y los procedimientos para la so-
licitud ¥ el otlorgamiento de éstas.

ARTICULO 2.-——Este Reglamente, conjuntamente con
Jos anexos gue forman parte integrante del mismo, se
aplicara a las personas naturales v juridicas vinculadas
con todas las actividades relacionadas con el uso, la in-
vestigacion, el ensayo, la produccidn, la liberacidn, la
importacién y la cxportacion de agentes biolégicos y sus
productos, organismos ¥ fragmentos de éstos con in-
formacion genética, que se realicen en el territorio na-
cional, asi como a lag diferentes etapas del proceso cons-
tructivo de las instalaciones con riesgo biolégfco.

ARTICULO 3.—A los efectos de la interpretacidn y
aplicacion del presente Reglamento se definen los tér-
minos siguientes:

Autoridad Facultada: Centro Nacional de Seguridad
Biolégica del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medic
Ambiente y las Delegaciones Territoriales de este Mi-
nisterio,

Autorizacion de seguridad biolégica: Modalidad de la
Licencia Ambiental, a través de la cual, el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia ¥y Medio Ambiente, previa evaluacitn
del riesge, autoriza a una persona nalural o juridica a
realizar las actividades previstas en ella baio las condi-
ciones y requisitos que establece,

ARTICULO 4.—La previa obtencion de la autorizacion
de seguridad biolégica, es requisito indispensable puara la
realizacion de las actividades siguientes:

a) El emplazamiento, disefio, proyvecto, consiruceién, re-
modelacion, puesta en servicin, explotacion ¥ pro-
ceso de cierre de las instalaciones donde se hace
uso de agentes bioldgicos y sus productos, organis-
mns v fragmentos de éstos con informacion gené-
tica, .

La investigacion, produccion y ensayos sobre el te-

rreng gue invelucren agentes bioldgicos y sus pro-

ductos, organismes y fragmentos de éstos con in-

formacion genética,

¢} La liberacién al medio ambiente de agentes biols-

gicos ¥y sus productos, organismes y fragmentos de

éstos con informacion genética,

La imporiacién y exportacion de agentes bhioldgicos

¥ sus productos, organismos y fragmentos de éstos

con informacion genética.

e} La transportacidn de desechos biolégicos peligrosos.

f} Otras relacionadas con el cumplimiento de los com-
promisos coniraides por la Republica de Cuba en
instrumentos juridicos internacionales,

b

Pt

d

~—

CAPITULO II

DE LA CLASIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES
DE SEGURIDAD BIOLOGICA

ARTICULO 5.—Las autorizaciones de seguridad biold-
gica se clasifican en:
a) Licencia de Seguridad Biolégica: Entendiéndose por
ésta, aquella autorizacidn que ampara las activi-
dades que presentan un elevado nivel de riesgo
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b)

¢) Notificacion:

biologico para el trabajador, la comunidad y el
medio ambiente,

Permiso de Seguridad Biologica: Autorizacién que
ampara las actividades gue presenian moderados
niveles de riesgo bioldgico para el trabajador, la
comunidad y el medio ambiente.

Autorizacién que ampara agquellas ac-
tividades que apenas presenten riesgo, debido a lo
infimo de sus niveles.

ARTICULO 6,—Eslaran sujetas a Licencia de Segu-
ridad Biologica las actividades siguientes:

a)

b

et

La construccién, remodelacién, puesta en servicio,

explotaciéon y proceso de cierre, de las instalaciones

donde se hace uso de agentes biologicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-

formacidn genéiica, a que se refiere ¢l Inciso a)

del Articulo 4 del presenie Reglamento cuando:

& Se trate de instalaciones que tengan un nivel

de seguridad biologica II a gran escala, y a

pequena escala para el caso de aquellas en las

que se hace uso de agentes bioidgicos gue afec-
ten o puedan afectar a las plantas.

Se trate de instalaciones que fengan un nivel

de seguridad bioldégica III a pequefia y gran

escala en los casos en que se haga uso de agen-
tes biologicos que afecten ¢ puedan afectar al

hombre y los animales y excepcionalmente, a

las plantas.

Se irate de instalaciones que tengan un nivel

de seguridad biclogica TV a pequefia escala y ¢con

caracter excepcional, a gran cscala,

La investigacion, produccidn y ensayos scbre el

terreno que involucren agentes bioldgicos y sus

productos, organismos y fragmentos de éstos con

informacion genética, a que se refiere el Inciso b)

del Articulo 4 del! presente Reglamento, cuando:

& Se trate de organismos y de agentes bicldgicos
del grupo de riesgo 3.

& Se trate de organismos y de agentes bioldgicos
del grupo de riesgo 4 para e! caso de los que
afecten o puedan afectar al hombre y a los
animales.

*

¢} La liberacion a! medio ambienie de agentes biclo-

gicos ¥ sus productos, organismos y fragmentios de

éslgs con informacion genélica, a que se refiere el

Inciso c) del Articulo 4 cuando:

& Se trate de organismeos y de agenies biologicos
del grupo de viesgo 3 ¥y 4 gue afccien o pucdan
afectar al hombre y a los animales.

#® Se trate de organismos y de agentes bielogicos
del grupo de riesgo 2 y 3 que afecten o puedan
afectar a lds plantias.

La impertacion de agentes biologicos ¥ sus produc-

{os, organismos y fragmentos de ésios con infor-

macion genética, a que se refiere el Inciso d) del

Articulo %, con excepction de los fragmentos de

agentes biologicos de los grupos de riesgo 1 ¥y 2.

ARTICULQO 7.--Estardn sujetas a permiso de seguridad
biologica las actividades siguientes:
a) La consiruccidn, remodelacion, puesia en servicio,

explotacion y procezo de cierre de las instalaciones

b

—

donde se hace uso de agentes biologicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con infor-
maciéon genética, a que se refiere el Inciso a) del
Articulo ¢ del presenie Reglarnenio cuando:
# Se trate de instalaciones gue tengan un nivel
de seguridad biologica IT a peguefa escala para
el caso de las aquellas en las que se hace uso
de agentes biolégicos que afecten o puedan afec-
tar al hombre y a los animales.
Se trate de instalaciones gque tengan un nivel de
seguridad biologica I a gran escala en iodos los
casos ¥ 1 a pequefia escala en los casgs en gue
se haga uso de agentes biologicos que afecten
o puedan afectar a las plantas,
La investigacion, produccion y ensayos sobre el te-
rreno que involucren agentes bicldgicos ¥ sus pro-
ductes, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacion genetica, a que se refiere el Inciso b)
del Articuio 4 cuando:
& Se trate de agentes bioldgicos del grupo de
riesgo 2. :
# Se trale de agentes biologicos del grupo de riesgo
1 que afecten o puedan afectar a las plantas.

¢} La liberacion a! medio ambiente de agentes biola-

d

)

gicos y sus proguctes, organismos y fragmentos de

éstos con informacién genélica establecida en el In-

ciso ¢) del Articule 4 cyando:

& Sc irate de agentes bioldgicos del grupo de ries-
go 2 que afeclen o puedan afectar al hombre y
a los animales.

@ Se trate de agentes bioldgicos del grupo de ries-
go 1 que afeclen o puedan afectar a las plantas.

La importacién de fragmenios de agentes biologicos

con informacidn genética del grupo de riesgo 2,

ARTICULO 8.—Seran notificadas y registradas las ac-
tividades siguientes:
a) La construccion, remodelacién, puesta en servicio,

b

c) Las

—r

explotacion v proceso de cierre de las instalaciones
donde se hace usc de agentes bioldgicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacidn genética, a que se refiere el incise a)
del Articulo 4 del presente Reglamenio cuando sc
trate de instalaciones gue tengan un nivel de se-
guridad biolégica I a peqauefia escala para c¢i caso
de agquellas en las cuales se hace uso e agenies
bioldgicos que afecien o puedan afectar al hombre
¥y a los animales,

La investigacidn, produccién y ensayos sobre el te-
rreno asi como la liberacion al medio ambienie do
agenics bioldgicos y sus productos, organismos y
fragmentos de éslos con informaci¢n genética a
que se refieren los Incisos b) y ¢) del Articulo 4,
cuando se trale de agentes bioldgicos del grupo de
riesgo 1 que afecten o puedan afectar al hombre y
a los animales,

mencionadas cn ¢l Inciso d) del Articulo 4,
cuando se trate de fragmenios de agentes bioidgices
con informacion genélica perienccientes a agentes
biologicos del grupo de riesgo L
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CAPITULO TII
DIZ LA LICENCIA DE SEGURIDAD BIOLOGICA
SECCION PRIMERA
Del Procedimiento para su Otorgamiento

ARTICULO 9.—E! solicitante que realice las aciivida-
des comprendidas en el Articulo 8 de este Reglamento,
debe presentar a la autoridad flacultada, un expediente
técnico ¥ un escrito de solicitugd de licencia de seguridad
binldgica gque contenga la informacidn minima siguiente:

a) Nembre de la instalacidon o area de liberacidn.

b} Organo u Ovganismo a gue periencce,

¢) Fecha de solicitud.

d) Domicilio legal, teléfono fax, corveo electrénico,

e) Descripcion de la actividad que se pretende realizar.

[} Nombre y firma del director. de la entidad.

ARTICULQ 10—El expediente debe contener la infor-
macién general establecida en los Anexos uno (1) y dos
{2) que forman parle inlegrante de la presente Reso-
lucion para la actividad especifica que se ¢jecute y
copia del escrito. de creacidn de la entidad solicilante,
debiendo ser presentada toda la documentacion, en idio-
ma espanol.

iLa autoridad facultada podrd ademis, cuando pro-
ceda, solicitar la informacién adicional que resulle per-
tinente dada la especificidad de cada caso.

Para la liberacidn e importacion de agentes bioldgicos
y sus produclos, arganismos y fragmentos de éstos con
informacion genétiva. a que se¢ hace mencion on 1os
Incises ¢) y d) del Articulo 4, cstos expedientes se cn-
fregaran por duplicado a la autoridad {acultadi.

ARTICULO 11.--La autoridad flacultada procederd a
realizar el correspondiente examen del expediente vy ia
“evaluacion de riesgo para cada una de las actividades;
para elio, conlara:con un plazo de hasta noventa (90}
dias hibiles computados a partir de la [echa de su re-
cibo. s i T

En el caso especifico de las fases de consiruccion y
puesta en marcha, la licencia se dividira en varias cta-
pas, las cuales tendran un tiempo de duracidn cquiva-
lente al de la obra-en cuestidn,

ARTICULO i2.-—Para log casos de emplazamienio, di-
sefio ¥y provecto-de instaiaciones en las cuales sc rmani-
pulen agenies biclogicos y sus producles, organismos y
‘fragmentos de éstos con informacidn genéilica compren-
didas en. el Inciso a} del. Articulo 4 del presenie Regla-
mento; la exportacién comprendida on et Inciso d) ¥y lag
actividades <eseritas en ¢l Incise @) del prepio Articulo,
las solicitudes se presenlaran ante ¢l Ceniro de Ins-
peccion y Conirel Ambicnilal el cual olorgara, si proce-
diera, la correspondiente lcencia ambicntal, seaun los
Lerminos v condiciones costablecidos en la legislacion vi-
gente sobre la materia.

La autoridad facultada conocera el preceso y elaborara
un diclamen técnico que, cn el supuesto de ser desfa-
vorable, impedira el otorgamiento de la licencia am-
bicntal. ‘

ARTICULO 13.--Para  las  actividades comprendidas
en el Inciso o) del-Avticuio 4 y la importacion de agen-
Moy biologivos' y sus profluctos, orgarismos y [ragmentos
e éstos cony iffefmacion- genética, desceitas en el Inciso
d) del propio Aadculoy s selisdudess e preseitaray
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Unicamenie anie la autoridad facultada, la que dara
traslado al Centro de Inspeccidn y Control Ambiental,
que elaborarda un diclamen con cardcler vinculante, gue
sevd decisivo para el olorgamiente de la autorizacién
de seguridad bioldgica correspondiente.

ARTICULO 14.—La autoridad faculiada podra dispener
la paralizacion de! proceso por considerar el expediente
incompleic o por contener errores manifiestos, en cuyos
casos, el solicilante debera subsanar las anteriores defi-
ciencias, quedando interrumpide el 1érmino establecide
para el andlisis del expedientie, ¢t que continuard su
curse una vez erradicadas las causuds que molivaron
dicha paralizacion y haya sido recibida la informacion
pertinente por la autoridad facultada.

ARTICULO 15 —La autoridad facultada podra convo-
car consullantes pertenecientes a otros QOrganismos Es-
tatales cuyos perfiles se relacionen con la actividad gue
se pretende autorizar, a los cuales solicitara crilerios
en calidad de cxpertos, a los efectos de colegiar el
proceso de evaluacion de- riesge para el oforgamiento
de la licencia.

ARTICULO 16.—Deniro de 1os ierminos establecidos
en cl Articulo 11 de este Reglamento la auloridad fa-
cuitada efectuard, si lo considera nhecesario, una ins-
peccion a la inslalacion del solicitanie con el objetivo
de verificar las condiciones de seguridad bajo las cuales
se realiza la actividad objelo de licencia y comprobar
la veracidad de la informacion contenida en el expe-
dignte.

Una ver concluidas estas comprobaciones y evaluado el
riesgo, la auloridad faculiada podra adoptar una de las
decisiones siguienies:

a) Aprobar la realizacion de la actividad prevista me-
diante el olorgamiento de la licencia de scguridad
biologica. )

b) Aplazar la aprobacion de la actividad prevista con-
dicionando el oto\rgamiemo de la licencia al cum-
plimiento de alguna obligacién por partc del so-
licitante.

¢) No aprobar la realizacién de la aclividad prevista
denegando la licencia de seguridad biologica.

ARTICULG 17.—En tedos los cases, 1a autoridad fa-
cullada comunicara de forma espresa la decision adop-
tada y dentro del término establecido, teniendg en cuen-
ta lo quu resulte del andlisis del expediente y del cum-
plimicnto de los reguisitos y condiciones de seguridad
establecidos en la legislacidn vigenle y verificados en
la luspeccion, si ésta se efecluara.

ARTICULO 18.~La licencia de seguridad Inologica de-
bera cantener de forma clara, la aclividad especifica
gue ampara, la identilicacion de.su titular v las con-
diciones y requisilos para su vigencia.

Con caracler excepcional, la auloridad [acultada podra
aprobar la realizacion de una aclividad prevista v ex-
pedir la correspondiente licencia, condiciondndola a gque
el titular realice los cambics o mejoras que contiene
como requisitos en ¢l plazo fijado en ¢ésta, ante cuyo
incumpiimiento. perderd su vigencia.

ARTICULO 19 --El aplazamicinto del olorgamiento de

la licencia «le seguridad bioldgica tendrd lugar cuando

la actividad previcta 1egquiera de cambics ¢ mejoraz por

*
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existir fallas en las condiciones de seguridad, a fin de
mitigar los efectos adversos para la salud hwmana, los
animales, vegetales ¥ el medio ambiente.

ARTICULO 20.—La denegacion de la licencia de se-
guridad bicldgica tendra lugar por alguno de los motivos
siguientes:

a} Resultar tan rnamflestos los efectos adversos que
para la salud humana, animal, vegetal o el medio
ambienle tiene la actividad, que no resulte acon-
sejable su autorizacidon teniendo en cuenta las con-
diciones del pais.

b} Si el beneficio esperado no justifica los rmqgo‘;

ARTICUL casos, la decision de la
autoridad facultada se hara constar en documento fun-
damentado, en el que se expondran detalladamente las
razones que la avalan.

ARTICULQ 22 —La decisién de la auvtoridad facultada
de aplazar el olorgamiento de la licencia de seguridad
biologica, implica la imposibilidad de la ejecucidn de
la actividad prevista o su cese si se estuviera ejecutan-
do, hasta tanto estén creadas las condiciones de segu-
ridad exigidas ©¢ se introduzcan los cambios o mejoras
sobre los cuales se condicione su otorgamiento.

SECCION SEGUNDA
De la Renovacién de la Licencia de Seguridad Biolégica

ARTICULQO 23.—La licencia de seguridad biolégica sélo
serd wvalida para la actividad especifica que ampara y
tendra un cardcter temporal, por lo que debera ser
renovada por su fitular una wvez concluide ¢l término
gue en ella se establece. -

ARTICULO 24, —Para la renovacidn de la licencia de
seguridad bioldgica, son aplicables los presupuestos esta-
blecidos en la Seccién Primera del presente Reglamento,

ARTICULC 25.—I.a autoridad facultada anies de re-
novar la licencia deberd asegurarse de gque la actividad
no ha sufride cambio alguno y de que las condiciones
de seguridad bajo las cuales se otorgd la licencia que
caduco, continian vigentes.

Una vez examinados los anteriores presupuesios, se
procederda a venovar la licencia medianle el otorga-
miento de un nuevo documenio dentro de los treinta (30}
“dfas hdbiles siguientes a la recepcién de la soliciiud.

SECCION TERCERA
De la Modificacion de la Licencia de Seguridad Eioldgica

ARTICULO 26.-—El licenciatario podra realizar modi-
ficaciones en la actividad prevista, siempre y cuando las
mismas no produzcan cambios sustanciales que varien su
esencia y la conviertan -en una actividad diferente, cuya
realizacion esté sujela a una nueva licencia.

Para la realizacion de cambios en la actividad pre-
vista serd requisito indispensable la modificacidén de li-
cencia en virtud de adaptarla a la nuava situacion
introducida.

ARTICULO 27.—Para modificar la licencia, la autori-
dad facultada deberid asegurarse de gue las condiciones
de seguridad sean compalibles con los cambios inirodu-
cidos y una vez cxaminados los anteriores presupuestos,
se procederda a modificar la licencia mediante el ptorga-
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30)
dias habiles siguienies a la recepcion de la solicitud.

ARTICULQ 28 —La autoridad facultada podra aplazar

o denegar, en su caso, el otorgamiento de la nueva
licencia, si concurren los supuestos gue para ello se
establecen en el presente Reglamento, en cuyas circuns-
tancias, se actuard conforme al procedimiento que a
ellos se refiere.
CAPITULO 1V
DEL PERMISO DE SEGURIDAD BIOLOGICA

ARTICULO 29.--Las Delegaciones Territoriales del Mi-
nisterio, seran las encargadas de otorgar los permisos
de seguridad bioldgica en los limites de sus respectivos
territorios, a fales efectos, el Centro Nacional de Segu-
ridad Bioldgica actuard como 6rgano de contro] en el
proceso de analisis y otorgamiento de los mismos, corres-
pondiéndole la responsabilidad de otorgar directamenté,
agquellos permisos que amparen aciividades gue involu-
cren a mdas de un territorio,

ARTICULCO 30.—El| solicitante que realice las activi-
dades comprendidas en el Articulo 7 del presente Re-
glamento, deberd presentar a la autoridad facultada, un
expediente técnico v un escrito de solicitud de permiso
que deberda contener la informacién general a que se
refiere el Articulo ¢ referido a la licencia.

ARTICULQ 31.—FEl expediente técnico estara integrado

‘por la documeniacién que consla en los Anexos Nos.

tres (3} ¥ cuatro (4) v el documento de creacidn de la
entidad en cuestién, debiendo presentarse toda la infor-
macion en idioma espafiol.

ARTICULO 32.--La autoridad facuitada podrid ade-
mas, cuando proceda, selicitar la informacidn adicional
que resulte perfinenie atendiendo a la espec1£1c1dad de
cada caso.

ARTICULO 33—La autoridad facultada procederid a
realizar el correspondiente examen del expediente y la
evaluacion de riesgo para cada una de las actividades,
con el objetivo de otorgur o denegar €l permiso, contando
para ello con un plazd de hasta sesenta (60) dins hébiles
computados a partir de la fecha de su recibo.

En el caso especifico de las fases de construccién y
puesta en marcha, el permiso se dividird en varias
etapas, las cuales tendrin un flempo de duracidn equi-
valente al de la obra en cuestion.

ARTICULO 34.—Psra el otorgamiento de los permisos
de seguridad biologica, su renovacion y modilicacidn,
rige en su totalidad ¢l procedimiento establecido para
la licencia en el presente Reglamento,

CAPITULO V
DE LAS NOTIFICACIONES

ARTICULO 35.--La entidad solicitante gue realice las
actividades establecidas en el Articule 8 del presente
Reglamento, debera notificarlas a la autoridad facultada
con el fin de proceder a su registro, enviindole los
datos contlenidos en los Anexos Nos. cince (8) y seis
(6) que tforman parte integrante de la presente, sin
perjuicio de cualguier otra informacion adicional gque
se le solicite dado el casoc en cuestion.

La autoridad facultada deberd establecer un control
posterior de las actividades registradas.

CAPITULO VI
DEL PROCEDIMIENTO ANTE LAS
INCONFORMIDADES .
ARTICULO 38.—Contra la decisién de la autoudad fa-
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cultada denegando una aulorizacién de seguridad biold-

gica, ¢l solicitante podra establecer reclamacidn dentro

del término de los treinla (30} dias habiles siguientes

a la fecha del recibo de la comunicacién que contiene

dicha denegacion, ante una de las auloridades siguientes:

a) E] Director del Centro Nacional de Seguridad Bio-

logica, si la autorizacién hubiera sido denegada
por las Delegaciones Territoriales del Ministerio,

b) Quien resuelve o la autoridad en quien se deleguc

gsta responsabilidad dentro del Primer Nivel de
Direccidn de este Minisierio, si hubiese sido de-
negada en primera instancia, por el Centro Nacio-
nal de Seguridad Biologica.

ARTICULO 37.—En los casos que resulte procedente,
se podra interponer un Proceso Especial de Revision
en el término de los cienlo ochenia (180) dias posteriores
a la decision denegatoria anie el titular del Ministerio,
debiendo concurrir para ello circunstancias probatorias
de injusticia notoria en la toma de la decisién o infor-
macién que no se poseia o de la que no se tuvo cono-
cimienio en su momento por parte de la auloridad que
denegde Ja autorizacion de seguridad biolégica, corres-
pondiendos a quien resuelve, pronunciarse deniro de los
30 dias habiles siguientes a la recepcion de la solicitud
de revision.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: K| otorgamicnly de las autorizaciones re-
guladas en este Reglamento estara sujelo a los gravame-
nes gue se establezecan.

SEGUNDA: Se derogan cuantas disposiciones de igual
o inferior jerarguia se opongan a lo eslablecido en esle
Reglamento, el que comenzara a regir a partir de su
publicacion en la Gacela Oficial de la Republica,

TERCERA: PUBLIQUESE en.la Gaceta Oficial de la
Reptiblica. ‘

DADA, en la Sede Ceniral del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia v Medio Ambiente, en la Ciudad de La
Habana, a los treinta dias del mes de junio del 2000.

Dra. Rosa Elena Simeén Negrin
Ministra de Ciencia, Teenologia
¥ Medio Ambiente
ANEXO 1 A LA RESOLUCION No, 76/2000
REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL
EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD
DE LICENCIAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA
PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE
USO DE AGENTES BIOLOGICOS

¥ASE DE CONSTRUCCION

1. Carta de solicitud de Licencia de Seguridad Bielogica
con el nombre y la firma del director de la instala-
cidn y avalada por la Comision de Seguridad Biold-
gica del Organismo que hace la solicitud,

2, Certificado de la Licencia Ambiental.

3. Descripcion de los agentes biologicos y tipos de mucs-
tras que contengan o puedan contener agcenies bio-
logicos que se emplean o seran empleados, lo que
incluye:

3.1. Microorganismos o plagas:

a) Identifieacion: Nombre cientifico.. nombre comun, si-
nénimos, ubicacidn faxonomiea, procedencia,

b) Caracieristicas bioldgicas.

¢) Experiencia de trabalo en nuestrp pais con el agenle.

d) Riesgos para el hombre, los animales y las planias:
Patogenicidad, epidemiologia, rango hospedero, dosis

infecciosa, modo de transmisiaon, periodo de incuba-
cign, iransmisibilidad.

e) Diseminacion: Reservorio, zoonosis, veclores.

f) Viabilidad: Susceptibilidad a drogas, susceptibilidad
a desinfeciantes. inaclivacidén {isica, supervivencia
fuera del hospedero,

¢) Seguimiento: Vigilancia meédica. métodos de pronds-
tico o programas de defensa, primeros auxilios, tra-
tamiento, inmunizaciones, proflilaxis.

h) Ricsgos de laboratorios: Infecciones adquiridas cn el
laboratorio, fuentes de contaminacién, riesgos prima-
rios, riesgos especiales.

i} Precauciones recomendadas: Requisitos de contencion,
ropa proteciora, otras precauciones.

j) Informacién para su manipulacion: Procedimientos
para tratar los derrames, desechos; conservacion,

k) Datos sobre el que elabora la ficha: Nombre y
apellidos, cargo y fecha de elaboracion.

I} Observaciones.

m) Referencias. :

3.2. Organismos vivos modificades y [ragmentos de ma-

terial genélico:

Ademas de las anteriores (solamente para los organismos

vivos modificados):

a) Datos sobre el donanle del maierial bioldgico.

b) Datos sobre el erganisma receptor del material bio-
légico,

¢) Dalos sobre el veclor empleado para insertar el ma-
{erial biolégico.

d) Datos sobre el material genélico insertado.

e) Datos sobre la manipulacion genética.

) Dalos sobre el organismo nuevo resullanie

g) Beneficios y riesgos.

3.3. Toxinas:

g) Identificacion: Estructura quimica,

solubilidad, estabilidad térmica.

Origen: Organismo que la produce, dosis infecciosa,

fuente de contaminacion, vias de transmision, periodo

de incubacion, procedencia.

¢) Mecanismo dc accion,

d) Efectos adversos: Efcctos locales, clectos sistémicos,
olros.

e) Palogénesis.

f) Métodos de diagnoslico.

£) Referencius,

4, Descripeion fisica de la Instalacion. Descripeion del
flujo de trabajo, [hijo de personal y flujo de mate-
riales indicando cémo son o scran-implementladas las
medidas de seguridad biologica.

. Presentacion de iodos los planes de los locales con
riesgo biologico.

6. Resultados de los esjudios de riesgo de las operaciones
y de la instalacidn,

7. Datos sobre la construccion, incluyendo las caracle-
risticas construclivas, sistema constructivo, materiales
vy otras de: paredes, techos, puertas, pinturas, sellan-
tes, venlanas, pisos, instalaciones saniiarias (lavama-
nos, duchas, lavaojos, ete), drenajes, tuberias de ser-

peso  molecular,

b

e

[+
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vicio (agua, vapor, vacio, ete.).

8. Datos sobre el sistema de ventilacidn y climatizacion
que incluya:

8.1. Criterios de disefio: '"Temperatura, humedad, velo-
cidad del aire (suministro, retaorno, descarga), cam-
bips de aire por hora, gradientes de presiones, cla-
sificacion del aire limpio, recirculacion, suministro
de aire (localizacidén de los filiros, lipos y eficiencia
de los filtros, localizacién del difusor de aire, tipo
¥ material del conducto, ete), extraccién de aire
(tocalizacidn de los filtros, tipos y cficiencia de los
filtros, localizacidn de la extraccién de aire, tipo
¥ material del conducto, descarga, eic.).
Diagrama del flujo de aire; Debe representarse,
entre otros aspectos, lo siguiente: todos los com-
ponentes del sistema, filtros, dispositivos de distri-
bucién de aire, dispositivos de monitoreo y control,
conductos, equipamiento especial como gabinetes de
seguridad biolégica, cabinas de flujo laminar, cam-
panas de extraccién y oiros, interconexiones,

8.3. Diagrama de ubicacion del sistema en relacidon con
el local,

8.4. Ensayos de comprobacién del sistema: Resultados,

9. Tratamiento de los desechos biolégicos peligrosos.

9.1. Tipos desechos generados y el tratamiente previsto
para cada.tipo.

9.2. Transportacién de los desechos: Tipo de transpor-
tacion, caracteristicas de los contenedores, otros.

‘9.3, Datos sobre las autoclaves donde se detallen: Tipos,
ubicacién, ensayos de comprobacién, resultados,
compreobacidn, resultados.

9.4. Datos sobre Incineradores: Tipos, disefio, ubica-
cién, funcionamiento, ensayos de comprohacidn, re-
sultados.

© 9,5, Sistemas de tratamiento de residuales liquides:
Diagrama, planaos, descripcion del funcionamiento,

ubicacién, ensayos de comprobacidn, resultadaos,

FASE DE REMODELACION

Ademas de presentar los documentos solicitados para la

licencia de construccién deberdn presentarse los si-

guientes: '

1. Planocs actuales de los locales con riesgo biolégico ¥
los planes con la propuesta de remodelacign,

FASE DE PUESTA EN SERVICIO

1. Cuando se trate de una instalacién a la que le han
sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia am-
biental, Licencia de Construccidn o Licencia de Re-
modelacion) debe presentar los documentos siguientes:

a) Carta de solicitud de Licencia de Puesta en Servicio
firmada por el Director de la instalacién.

b) Certificados de las licencias precedentes.

¢) Datog sobre los ensayos de verificacién para la puesta
en servicio de ‘las instalaciones {Tabla No. 1).

d) Datos sobre la experiencia profesional del personal
que ejecuta los ensayos de vefificacion,

e} Datos sobre la certificacién del equipamiento em-
pleado para la realizacién dec los ensayos de verifi-
cacion, :

2. Cuando se trate de una instalacién que no ha tran-
sitado por los procedimientos de las autarizaciones
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia

8.2

ambiental, Licencia de Construccion o Licencia de
Remodelacién), ademds de preseniar los documentos
con los requisitos solicitados para la licencia de cons-
truccién deberd presentar los siguientes:

a) Datos sobre los ensayos de verificacién para la puesta
en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1).

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal
que cjecuta los ensayos de verificacion.

c) Datos sobre la certificacién del cquipamiento em-
pleado para la recalizacién de los ensayos de wverifi-
cacién. _

FASE DE EXPLOTACION _

1. Cuando sc irate de una instalacién a la que 'le han

sido otforgadas las licencias precedentes (Licencia

Ambiental, Licencia de Construccién o Licencia de

Remodelacidn y Licencia de Puesta enr Servicio) debe

presentar los documentos siguientes: '

Carta de solicitud de Licencia de Explotacion fir-

mada por el Director de la instalacién,

Certificados de las licencias precedentes,

Datos sobre la preparacion del personal gue incluye,

entre otros, programa de capacitacién por categorias

del personal, manual o reglamento de segur‘ldad pro-
cedimicntos de emergencias,

2. Cuando se trale de una instalacién que no ha tran-
sitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia
Ambiental, Licencia de Construceidn, Licencia de-Re-
modelacién o Licencia de Puesta en. Servicio) ademais
de presentar los documentos solicitados para- la H-
cencia de construccién deberan presentarse los si-
guientes:

a) Datos sobre los ensayos de verificacién para la puesta

en servicio de las 1n=stalac1ones (Tabla No. 1).

Datos sobre la expemenem profesional del personal

que ejecuta los cnsayos de verificacidon.

¢) Datos sobre la certificacicn del equipamiento em-

pleado para la realizacién de los ensayos de verifi-

cacidn.

Datos sobre la preparacién del personal que incluye,

entre otros, programa de capacilacién por categorias

del personal, manual o reglamento de seguridad, pro-
cedimientos de emergencias.

Tabla No. 1.—Ensayos de Verificacion,

a

—

b

¢

T

g

d

—

Nivel de

Ensayos de verificacidn bioseguridad
3 4
1. Ensayos sobre la construccmn del
perimetro del local '
[ Integridad de los sellos demos-
* L]

trado por inspeccion visual

[t Integridad de la hermeticidad del
local demostrada por ensayos fi-
sicos.

2. Ensayos sobre el Sistema de
Ventilaciéon

] Integridad de iodos 1os conduclos
de suminisiro y extraccion de aire
demostrado “in situ” por ensayos
de caida de presién.” ‘ R

1 Todos los conducios de suminisiro ’ o
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Nivel de
Easayos de verificaelén bioseguridad
y extraccién de aire verificedos
para la proteccién contra el re-
fiujo, * .
] Certificacién de todos los filtros
HEPA instalados. * .
3 Verificacién del flujo direccional
de aire mediante ensayos de tubos
de humo. ) * *
{1 Verificacion de todas las operacio-
nes para prevenir el reflujo, * .
[J Verificacién del gradiente de pre-
giones. ¥ .
3. Ensayos sobre el equipamienio y
controles Ingenieros
[F Certiticacién de todos los Gabi-
netes de Seguridad Biologica des-
pués de su instalacion, » .
{1 Verificacidon de todas las Auto-
claves instaladas. * *
O Verificacion de tadas las Campa~
nas de extraccidén instaladas. . *
[0 Verificacion del Sistema de trata-
miento de residuales liguidos. ' ¥
[T Integridad de todas las lineas de
vacio y. otros servicios, dremajes
¥ tuberias. .
] Verificacidn de todos los sistemnas
de alarmas. . .
[ Verificacidén de todos los sistemas
de comunicacion. * .
[0 Verificacién de los trajes de pre-
sién positiva. .
[} Verificacién del sistema eléctrico, * *
[[} Verificacién de todos los contro-
les de temperatura, humedad,
presion y otros. o *
4, Personal
[ Certificacién escrita de los cono-
cimientos sobre seguridad del per-
sonal gue trabaja directamente
con los agentes bioldgicos. * .
[J Procedimientos de emergencias y
evacuacion. i *
(] Procedimientos escritos de todas
las operaciones que involucren
agentes bioldgicos. * *
ANEXO 2 A LA RESOLUCION No. 76/2000
METODOLOGIA PARA LA 'ELABORACION DEL
EXPEDIENTE TECNICO PARA EL OTORGAMIENTO
DE LAS LICENCIAS DE INVESTIGACION,
ENSAYO, PRODUCCION, LIBERACION E
IMPORTACION DE AGENTES BIOLOGICOS,
ORGANISMOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS
CON INFORMACION GENETICA
1. CARACTERISTICAS DE LOS ORGANISMOS:
1.1 Taxonomia,
a) Nombre comuin y cientifico, grupo, clase, orden, fa-
milia, género, especie (en el caso. de los microorga-
nismos es necesario conocer las cepas, biotipos, sero-

tipes ¥ mutantes si existen o no).

b) Los procedimientos utilizados para la ubicacion taxo-
nomica: caracteristicas generales, en el caso de los
microorganismos, las culturales, morfoldgicas y biogui-
micas-fisiologicas.

¢) Instituciones v especialistas que realizaron la deter-
minacién, e

d) Numero de referencia de la cepa y de la coleccién
donde se encuentra depositada.

1.2.Distribuciéon geogrifica del organismo.

a) Centro de origen del organismo.

1.2 Distribucion geografica del organismo,

a) Centro de origen del organismo.

b) Area geografica de distribucion.

¢) Condiciones ecolégicas en que se desarrolla,

d) Zonas de destino.

1.3 Biologia del organismo.

a) Forma de reproduceién.

b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasifica-
cion en grupos de riesgos.

¢) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir,
multiplicarse, difundirse y competir en el medic am-
biente.

4) Predadores y competidores.

) Resistencia a la desinfeccién en el caso de los mi-

croorganismo.

f) Capacidad de transferencia de material genético a
otros organismos. Especificar los parentales que exis-
tan en el medio ambiente y posibilidad de cruza-
miento.

g) Capacidad de mutuacién y adaptabilidad a condicic-
nes medio ambientales.

h} Ciclp productivo.

i) Crecimiento, longevidad, talla y madurez sexual.

j) Susceptibilidad a enfermedades. Diagndstico.

k) Tolerancia a factores ambientales fundamentales co-
mo temperatura, sanidad, humedad, etc,

1) Areas potenciales migratorias, en el caso de especies
migratorias.

En el caso de los organismoes modificados genéticamente,

1. Caracteristicas del donante.

a) Taxonomia,

b} Biologia.

2. Caracteristicas del receptor.

a) Taxonomia.

b) Biologia.

3. Caracteristicas del vector.

a) Naturaleza y fuente de] veclor.

b) Secuencia complela de los acidos nucleicos.

¢} Presencia o ausencia del vector en la construccién
final. En caso de ausencia es necesario conocer como
fue eliminado.

d) Método por el cual se introduce el vector en la cé-
Tula huésped.

e) Caracter[sticas de seguridad del vector.

{) Capacidad para tranferirse a otros organismos.

g} Factoeres que pueden influir en la capacidad del vec-
tor para establecerse en otros huéspedes.

h} Estabilidad genética de la combinaciéon huésped-vector.

4. Caracteristicas del inserto.

a) Origen del ADN insertado.

Conocer si proviene de
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algin organismo que provoca afectacién a la salud
humana, vegetal o animal.

b} Numero de copias que se insertaron del gen.

¢} Ubicacion de! material insertado en la construccion

final. Si los genes introducidos son integrados o ex-

tracromosomicos,

Debe estar bien caracterizado: Tamafho, secucncias

v las funciones codificadas por el acido nucleico in-

scrtado. '

Informacion sobre la expresion del acido nucleico

insertado y la actividad y los productos del gen.

f) Homologia entre el insertade v el receptor.

5. Caracteristicas del OGM resultante.

a) Datos que avalen gue el QOrganismo Genéticamente
Modificado (OGM) ofrece la misma estabilidad que el
receptor o parental en la facilidad de contfencidn.

b) Datos gque demuesiran su inocuidad y compatibilidad
a largo plazo con la salud y el medio ambienile antes
de aceplar su uso. (Resullados de los ensayos de
Equivalencia Sustancial en caso de OGM para el
consumo humano y animal).

¢) Nivel de expresion del gen fordneo en el OGM.

En el caso de fragmentos con informacidn genética de

organismos y agentes bioldgicos.

a) Especificar detalladamente la caracterizacidn genética
del fragmento.

b) Usos y {unciones que codifica.

2. INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION

PREVISTA. Se excluye en ¢l caso de las exportacio-

nes, pero en la comercializacién se tiene en cuenta.

Analisis riesgos beneficios por la liberacion de ese

organismo.

b) Informacidn procedente de utilizaciones previas. -

¢) Namero, volumen de los organismos que van a ser
liberados.

d) Descripcion y ubicacion geografica del area de libe-
racién, Disefio experimental. Caracleristicas del con-
finamiento.

¢} Dalos bioldgicos, ecoldgicos v genéticos relacionados
con las especies del area de liberacién. (Conocimiento
de la biodiversidad).

I} Escala y frecuencia de la liberacion.

g) Medidas de gestion de los riesgos y su verificacion,

Anadlisis cosio-beneficio ¢omo parte escncial de la

geslion de los riesgos, ’

Capacilacion y supervision del personal que realiza el

trabajo en maleria de bioseguridad.

I} Posibilidad que después de la liberacion sc¢ produzca
un clcclo adverso.

i) Medidas en ¢l proceso de produccion para asegurar
la calidad y purcza del organismo que se va a li-
berar:

€ Métodos para garantizar la virulencia del cullive pa-
trén.

d

—

—

€

a

—

—

—

h

=

Si se irala de una mulante, proporcionar datos de-

tallados sobre su produccion y aislamiento, haciéndose
énfasis entre las diferencias conovidas entre las cepas
mutanies ¥ las cepay silvesires pareniales.

4 Procedimientos para determinar la identidad y la
pureza del organismo &4 partir del cual se producen
Jus lotes, con los resullados sobre la variabilidad.

€ Procedimientos utilizados para demosirar la pureza
microbioldgica de! producto f{inal, con los resultados
obtenidos sobre la variabilidad.

& Procedimientos utilizados para demostrar que el agen-
te activo no conliene patdgenos humauanos ni de otros
oOrganismaos.

k) Condiciones para la transportacion de los organismos
que se van a liberar.

1} Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli-
minar organismos una vez que haya finalizado la li-
beracion.

m) Distancia entre ¢l sitio de la liberacién y las aguas
deslinadas para el consumo,

2.1. Control de la liberacion con las medidas de gestion
de los riesgos en dependencia del organismo que se
va a liberar. (Se cxeluye en el caso de las expor-
taciones).

a} Procedimientos para evitar, reducir al minimo la di-

seminacion.

b) Procedimientos para confrolar el acceso de personas
no autorizadas,

¢) Procedimientos para impedir que oiros organismos pe-
neiren en el lugar,

2.2, Técnicas de control para la deteccién del organismo
en el medio ambiente. (Este aspeclo se excluye en
¢l caso de las exporiaciones). .

a) Programa de monitoreo, el cual debe incluir el di-

senio del mismeo.

b) Autoridad responsable del monitoreo.

¢) Métodos que emplearan para el monitoreo. ‘

d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los
métodos. ’

¢) Duracion y frecuencia del monitoreo. (Cronograma).:

fy Capacilacion del personal gue realiza el monitoreo.

) Instalaciones donde se realizara el monitoreo. (Si es-
tan acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins-
1alacidn, ' ‘

2.3. Procedimientos de emergencias. (Este aspecto se
excluye en case de las exportaciones).

a) Métodos y preocedimientos para el conlrol de los or-

ganismos en caso de diseminacion. .

b) Métodos de aislamiento de la zona afectada por la
diseminacion.

¢) Métodos de climinacion o de sancamicnte de plantas,
animales vy el medio ambiente expuestos a la disc-
minacion del organismo.

d) Plancs de proteccién para la salud humana y el me-
dio ambiente en casos de guce se produzea un efecto
indeseable.

v) Medidas de mitigacion, desconlaminacion y recupera-
cién.

2.4, Control de los desechos, (Este aspecto se excluye en
caso de las exporiaciones),

1) Tipos de residuos que se van a generat.

b) Volumen de residuos previstos.

¢) Riesgo potencial de los mismos.

d) Procedimicnios para e! conirol de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccion, esterilizacién y elimina-
cion {inal. Validacion de los métodos utilizados y .
control de la eficacia de los mismos.

¢} Transporiec de ios desechos. .
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3. EL. MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR POTEN-
CIAL: DE LOS ORGANISMOS, (Esle apecto se ex-
cluye en caso de las exporiaciones).

a) Riesgos potenciales del organismo liberado para el
hombre y el medic ambiente. :

b) Caracteristicas del medio ambiente receptor:. Geo-
graficas, climéaticas vy geoldgicas.

¢) Tamano de la poblacién local.

d) La proximidad del 1ugar a seres humanos, [lora y

fauna.

Disponibilidad de nichos adecuados para el organismo

que va a ser liberado.

) Descripcion de los ecosistemas que podrian verse afec-
tados por la liberacion.

g) El potencial de cualquier organismo que se encuentre
en el medio ambiente para recibir genes del organis-
mo liberado.

h) Condiciones ambientales previstas o conecidas que

pudieran afectar la supervivencia, multiplicacién del

organismo liberado,

Ventajas competitivas de los organismos liberados en

relacién con los organismos del ecosistema.

i} Posibilidud de un incremento excesivo de la pobla-
cién del organismo liberado en el medio ambiente.

4. Resultados de las pruebas toxicologicas realizadas por
laboratorios acreditados para pasar a ensayos a gran
escala, especificando el centro donde se realizaron
los estudios, la fecha y las técnicas utilizadas.

5. Diagnéstico realizado para enfermedades que afectan
a los animales y a las plantas, especificando el cen-
iro donde -se¢ realizd el diagndstico, la fecha y las
téenicas utilizadas.

6. Contratos de colaboracidn con'las instituciones o pai-
ses hacia donde se dirigen las exportaciones,

7. Aval de toda la informacion presentada {fotocopias,
certificados, literatura acotada).

8. A los efectos ambientales: Caracteristicas especificas
del medio ambiente receptor: geogrificas, climditicas
¥ geoldgicas:

a) Caracterizacién de' los suelos y su clasificacion, uso
potencial,

b) Perfil, caracteristicas del subsuelo.

Indice de filtracion: Coeficiente de permeabilidad hi-

draulica.

d} Topografia, {amafio y forma de particulas, fertilidad.

€) Toxinas lixiviables: Plaguicidas, metales pesados, otras
sustancias quimicas. .

i) Clima: (Regional y local) tomando como base una

serie climdtica no menor de ireinta afios gue incluya

maximos, minimos y su - dislribucién espacio tempo-
ral,

Vientos: Direcciones predominantes, vc}ucidades. va-

riaciones estacionales, intensidad y frecuencia de tor-

mentag severas, tornados y huracanes.

h) Temperatura del agua, variaciones.

1} Caracteristicas del area: Declives de la zona, cu-
bieria del terreno, escorrentia, actividades en pen-
diente.

9. Propiedades dol
rinas:

a) Salinidad (ae,gun marea y variabilidad estacional).

¢

—

i

—

n
-~

—

£

agua ‘del mar, para especies ma-
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b) Luz.
¢) PH y alcalinidad.
d) Gases: xigeno, nitrégeno, dioxide de carbono.
e) Nutrientes: Compuestos toxicos: Metales pesados ¥
biosidas.

ANEXO 3 A LA RESOLUCION No. 76/2000
REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL
EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD
DE PERMISOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA
PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE
HACE USO DE AGENTES BIOLOGICOS

FASE DE CONSTRUCCION

1. Carta de solicitud de Licencia de Seguridad Biologica
con el nombre ¥y la firma del director de la instala-
cion avalada por la Comision de Seguridad Biolégica
del Qrganismo que hace la solicitud.

2. Descripcion de los agentes bioldgicos y tipos de mues-
tras que coniengan o puedan contener agentes bio-
légicos que se emplea o seran empleados que incluye:

2.1. Microorganismos o plagas:

a) ldentificacion: Nombre cientifico, nombre comun, si-
nonimos, ubicacidén 1axonomica, procedencia.

2.2- Organismos vives medificades y fragmentos de ma-

terial genético:

Ademas de las anteriores {(solamenic para los organis-

mos vivos modificados): .

a) Dutos sobre el organismo nuevo resullanie.

2.3. Toxinas:

a) Origen: Organismo que la produce, dosis infecciosy,
fuente de contaminacion, vias de transmision, periodo
de incubacion, procedencia,

3. Descripcién fisica de la Instalacién. Descripeiéon ge-
neral de los procesos indicando cémo soh o seran
implemeniadas las medidas de seguridad biologica.

4. Presentacion de los planos de los locales con riesgo
biolégico, '

5. Datos sobre la construccion que incluye las caracte-
risticas constructivas, sistema constructivo, materiales
v otras de: Paredes, techos, puerlas, pinturas, se-
Hantes, venlanas, pisos, instalaciones sanitarias {lava-
manos, duchas, lavaojos, etc.), drenajes, tuberias de
servicio (agua, vapor, vacio, etc.).

6. Datos sobre el sistema de ventilacién y climatlizacion.

. Tratamiento de los desechos biologicos peligrosos.

.1. Tipos de desechos generados y e! iralamicnto pre-
visto para cada tipo,

7.2. Transporiacidn de los desechos: Tipo de frans-

portacion, caracteristicas de los contenedores, oiros,

FASE DE REMODELACION
Ademas de presentar los dales solicitados para el per-
mise de construccidn deberan presentarse log documen-
tos que muestren la descripcion fisica de la instalacion,
descripcion del flujo de (rabajo, del flujo de personal
¥ del fluio de materiales indicando cdmo son o serdn
implemeniadas las medidas de seguridad bioldgica.

FASE DE PUESTA EN SERVICIO

1. Cuando se trate de una instalacién a la gue le han
side otorgados los permisos precedentes (Licencia Am-
biental, Permiso de Construccién ¢ Permiso de Re-
maodelacidn) se deben presenfar los documenfos si-
guientes: '

4-&
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a) Carta de solicitud de Permiso de Puesta en Servicio
firmada por el Director de la instalacién.

b) Certificados de los permisos precedentes.

€) Datos sobre los ensayos de verificacion para la puesta
en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1),

d} Datos sobre la experiencia profesional del personal
que ejecuta los ensayos de verificacion.

e) Datos sobre la certificacion del equipamiento emplea-
do para la realizacidn de los ensayos de verificacion,

2. Cuando se trate de una insialacidén que no ha tran-
sitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio o le falte algun permiso (Li-
cencia Ambiental, Permiso de Construccion o Permiso
de Remodelacion) ademds de presentar los documen-
tos solicitados para el permiso de construccidn debera
presentar los siguientes:

a) Datos scbre los ensayos de verificacién para la puesta
en servicio de las instalaciones (Tabla No. I

b) Datos sobre la experiencia profesional del perscnal
que ejecuta los ensayos de verificacion,

¢) Datog sobre la certificacidon del equipamienio emplea-
do. para la realizacion de los ensayos de verificacién.

FASE DE EXPLOTACION

1. Cuando se trate de una instalacidon a la que le han

sido otorgados los permisos procedentes (Licencia Am-

biental, Permiso de Construccion o Permiso de Re-

modelacién y Permise de Puesta en Servicio) debe

presentar los documentos siguientes:

Carta de solicitud de Permiso de Explotacidn firmada

por ¢l Director de la instalacidn,

a

—"

b

¢) Datos sobre la preparacion del personal gue incluye,
enire otros, programa de capacilacion por categorias
del personal, manual o reglamenio de seguridad, pro-
cedimientos de emergencias.

—

Certificados de los permisos precedentes,

2, Cuando se trale de una instalacidén que no ha iran-
sitade por los procedimientos de las autorizaciones
desde ¢! inicio o le falte algin permiso (Licencia Am-
biental, Permiso de Construccién, Permiso de Remo-
delaciéon o Permiso de Puesta en Servicio) ademds de
preseniar los documentos solicitados para el permiso
de construccion deberda presentar los siguienles:

a) Datos sobre los ensayos de verificacién para la puesia

en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1),

Datos sobre la e¢xperiencia profesional del personal

que ejecuta los ensayos de verificacion.

b

¢} Datos sobre la certificacion del equipamiento emplea-
do para la realizacion de los ensayos de verificacion,
Datos sobre la preparacién del personal que incluye,
entre otros, programa de capacitacion por categorias
del personal, manual o reglamentv de seguridad, pro-
‘cedimientos de emergencias.

Tabla No. 2.—Ensayoes de Verificacion,

d

—

Nivel de
Ensayos de verificacién bioseguridad
1. Ensayos scbre el equipamients y
controles ingenieros
] Certificacion de todos log Gabinetes
de Seguridad DBiologica después de
su instalacién, *

Ensayos de verificaeién Nijvel de
biogeguridad
[} Verificacion de todas las Autoclaves
[ J

instaladas.

[7 Verificacién de todas las Campanas
de extraccidn instaladas.

ANEXO 4 A LA RESOLUCION No. 76/2000
METODOLOGIA PARA LA FLABORACION DEL
EXPEDIENTE TECNICO PARA EL OTORGAMIENTO
DE LOS PERMISOS DE INVESTIGACION, ENSAYO,
PRODUCCION, LIBERACION E IMPORTACION DE
AGENTES BIOLOGICOS Y SUS PRODUCTOS ¥
FRAGMENTOS DE ESTOS CON INFORMACION
GENETICA

1. CARACTBERISTICAS DE LOS ORGANISMOS:

1.1. Taxonomia.

a) Nombre comiin y cientifico, grupo, clase, orden, fa-

milia, género, especie (en el caso de los microorganis-

mos es necesario conocer las cepas, biotipos, serotipos

y mutantes si existen o nok

Los procedimientos utilizados para la ubieacién taxo-

némica: caracteristicas generales, en el caso de los

microorganismos, las culturales, morfolégicas y bio-
quimicas-fisioldgicas.

¢) Instituciones y especialistas que realizaron la deter-
minacién.

d} Numero de referencia de la cepa y de la coleccidn
donde se encuentra depositada.

1.2. Distribucién geogrifica del organismo.

a) Centro de origen del organismo,

b) Area geografica de distribucion.

c) ‘Condiciones ecologicas en que se desarrolla.

d) Zonas de destino.

1.2. Biclogia del organismo.

4) Forma de reproduccion.

[s}] Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasificacién
en grupos de riesgos.

c) Mecanismos que utiliza el organismo para scbrevivir,
multiplicarse, difundirse y competir en el medic am-
biente.

d) Predadores y competidores.

e) Resistencia a la desinfeccidn en el caso de los mi-
croorganismos.

f) Capacidad de transferencia de material genético a

otros organismos. Especificar los parentales gque exis-

tan en el medio ambiente ¥ posibilidad de c¢ruza-
miento. ’

Capacidad de mutuacién y adaptabilidad a condicio-

nes medio ambientales.

hy Ciclo preductivo.

i) Crecimiento, longevidad, talla ¥y madurez sexual,

j} Susceplibilidad a enfermedades. Diagndstico.

k) Tolerancia a factores ambientales fundamentales co-

mo temperatura, salinidad, humedad, ete.

Areas poienciales para la migracion, en el caso de

especies migratorias,

1.4. En el caso de fragmentos con informacion genética

de organismos y agentes biologices. )

a) Fypecificar detalladamente la caracterizacién genética
del fragmento.

b} Usos y funcionhes que codifica.

=

b

—

—

g

1

—
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2. INFORMAICION RELATIVA A LA UTILIZACION
PREVISTA:

a) Andlisig, riesgos, beneficios por la liberacién de ese
organismo. '

b) Informacion procedente de utilizaciones previas.

¢) Numero, volumen de log organismos que van a ser
liberados.

d) Descripeidn y ubicacidn geogrifica del drea de li-
beracién.

e} Disefio
miento,

f} Anexar mapas o planos que muesiren la superficie
o limite del drea. Extensién y localizacién en coor-

- denadas rectangulares,

g) Datos biologicos, ecolégicos y genéticos relacionados
con las especies del drea de liberacidn. (Conocimien-
to de la biodiversidad).

h) Escala y frecuencia de la liberacion,

iy Medidas de gestibn de los riesgos y su verificacién.
Analisis costo-beneficic como parte esencial de la
gestidén de los riesgos.

j} Capacitacién y supervision del personal que realiza
el trabajo en materia de bioseguridad.

k) Posibilidad que después de la liberacion se produzea
un efecto adverso.

1} Medidas en el proceso de produccidon para asegurar
la ‘calidad y pureza del organismo que se va a li-
berar; :

& Métodos para garantizar la virulencia del cultivo pa-
tron. ‘ )

4 Si se trata de una mutante, proporcionar datos de-
tallados gobre su produccidn y aislamiento, haciéndose
énfagis entre las diferencias conocidas entre las ce-
pas mutantes y las cepas silvesires parentales.

& Procedimientos para determinar la identidad y la pu-
reza del organismo a partir del cual se producen los
lotes, con los resultados- sobre la variabilidad,

@ Procedimientos  utilizados para demosirar la pureza
microbiolégica del producto final, con los resultados
obtenidos sobre la variabilidad.

4 Procedimientos utilizados para demostrar que el agen-
te aclivo no contiene patdgenos humanos ni de otros
OTZanismos. '

m) Condiciones para-la transportacién de log organis-
mos que se van a liberar.

n) Detallar lag medidas para reducir poblaciones o eli-
minar organismos una vez que haya finalizado la
liberacion.

f) Distancia enire el sitio de la liberacidn y las aguas
destinadas para el consumo.

2.1. Control de la liberacién con las medidas de gestion
de los riesgos en dependencia del organismo gue
se va a liberar.

a) Procedimientos para evitar, reducir al minimo la di-

seminacidén.

b) Procedimientos para controlar el acceso de personas
o aiatorizadas. ¢

c) Procedimientos para impedir que otros organismos pe-
netren en el lugar.

2.2, Téenicas de control para la deteccion del organismo
en el medio ambiente,

experimenial. Caracteristicas del confina-

2) Debe detallarse el programa de monitoreo, el cual
debe incluir el disefio del mismo.

b) Autoridad responsable dei monitoreo.

c) Métodos que se empleardn para el meonitoreo,

d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los
métodos.

) Duracién y frecuencia del monitoreo, (Cronograma).

£y Capacitacion del personal que 1‘ealiz-a el monitoreo.

g) Instalaciones donde se realizarda el monitoreo. (Si es-
tan acredifadas). Condiciones de seguridad de la ins-
talacion.

2.3. Procedimientos de emergencias.

a) Métodos y procedimientos para el control de los or-
ganismos en caso de diseminacion,

b) Métodos de aislamiento” de la zona afectada por la
diseminaeion,

¢) Métodos de eliminacién o de saneamiento de plantas, -
animales v el medio ambientie expuesios a la dise-
minacion del organismo,

d} Planes de proteccidn para
medic ambiente en casos de que se
efecto indeseable.

©) Medidas de mitigacion, descontaminacion y recupera-
cidn bhien detalladas.

2.4. Control de los desechos,

a) Tipos de residuos qgue se van a generar.

b) Volumen de residuos previstos.

¢} Riesgo potencial de los mismos.

d) Procedimientos para e! contro! de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccion, esterilizacion y elimina-
cién final, Validacion de los métodos utilizados ¥y
control de la eficacia de los mismos.

e} Transporte de los desechos.

3. EL MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR
POTENCIAL DE LOS ORGANISMOS

a) Ricsgos potenciales del organismo liberado para el
hombre y el medio ambiente.

b) Tamafio de la poblacién locat,

¢) La proximidad de! lugar a sersg humanos, flora y
fauna. _

d) Disponibilidad de nichos adecuados para el organismo
que va a ser liberado.

e} Descripeién de los ecosislemas que podrian verse alec-
tados por la liberacidn.

la zalud humana y del
produzea un

f

'

El polencial de cualguier.organismo que se encuentre
en el medio ambiente para recibir genes del orda-
nismeo liberado.

g) Condiciones ambientales previstas o conocidas que
pudieran afectar la supervivencia, multiplicacion del
organismo liberado. ]

Ventajas competitivas de los organismos liberados en
relacién con los organismos dei ecosistema.
Posibilidad de un incremento excesive de la pobla-
ci6n del organismo liberado en el medio ambiente.

h

L

—

i

4. Resultados de las pruebas toxicoldgicas realizadas por
laboratorios acreditados para pasar a €nsayus 4 gran
escala, especificando el centro donde se realizavon
los estudios, 1a fecha y las técnicas ulilizadas.

5. Diagndéstico reslizade para enfermedades gue afectan
a los animales y a las plantas. especificando ol cen-
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tro donde realizdé el diagndstico, la [echa y las iéeni-
cas ulilizadas.

6. Aval de toda la informacidn presentada {fotocopias,
certificados, literatura acotada).

7. A los ecfectos ambientajes: Caracteristicas especificas
del medio ambiente receplor: geogralicas, climaticas

geologicas.
a) Caracterizacién de los suelos y su clasificacién, uso
potencial.
b) Perfil, caracierisiicas del subsuclo,

c) Indice de filtracion: Coeticiente de
hidraulica.

d) Topografia, tamafio v forma de particulas, fertilidad.

¢) Toxinas lixiviables: Plaguicidas, metales pesados, otras
sustancias quimicas. R

) Clima: (regional y local) tomando como base una serie
climdtica no menor de 1rcinia afios que incluya ma-
ximos, minimos y su distribucidn espacio temporal

g) Vientos: Direcciones predominantes, velocidades, va-
riaciones estacionales, inlensidad y {recuencia de tor-
mentas severas, tornados y huracanes.

h) Temperatlura del agua, variaciones.

i) Caracteristicas del areca: Declives de la zona, cu-
bierta del terrcno, cscorrentia, actividades en pen-
diente.

8. Propiedades del agua del mar. para especies marinas,

a) Salinidad (segun marea y variabilidad estacional).

permeabilidad

b) Luz.

¢) PH y alcalinidad.

d) Gases: Oxigeno, nitrdgeno, didxide de¢ carbono.

e) Nutrientes: Compuestos léxicos: Melales pesados y
biosidas,

ANEXO 3 A LA RESOLUCION No. 76/2000
INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LAS
NOTIFICACIONES QUE REALIZAN LAS
INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE
USO DE AGENTES BIOLOGICOS

1. Nombre de la instalacidn:

2. Actividad:

3. Nombre y apellidos del duector
4. QOrganismo:

5. Telélono:

6. TFax:

7. etmail

8. Microorganismos que manipula:
9. Toxinas que manipula:

10. ~Observacioncs:
11. Fecha y cufio:
12, Firma del director
ANEXO 6 A LA RESOLUCION No. 7872000
INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LAS
NOTIFICACIONES EN LA INVESTIGACION,
ENSAYO, PRODUCCION, LIBERACION E
IMPORTACION DE AGENTES BIOLOGICOS Y
SUS PRODUCTOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS
CON INFORMACION GENETICA
1. CARACTERISTICAS DE LOS ORGANISMOS:
1.1. Taxonomia.
a) Nombre comtn y clentifico. grupo. clase, orden. la-
milia, género, especie (en ¢l caso de lus microorga-

nismos es necesario conocer las cepas, biotipos, se-
rotipos ¥y mutantes si existen o no)

b) Los procedimientos utilizados para la ubicacidon taxo-
nomica: Caracleristicas generales, en el caso de los
microorganismos, las culturales, morfologicas y bio-
quimicas-fisiolégicas.

¢} Instituciones y cspecialistas que realizaron la deter-
minacién, ’

d) Numero de referencia de la cepa y de la coleccidn
donde se encuentra depositada,

1.2. Distribucién geogrdfica del organismo.

a) Centro de origen del organismao,

b) Area geografica de distribucion,

¢) Condiciones ecoldgicas en que se desarrela.

d) Zonas de destino.

1.3. Biologia del organismo.

a) Forma de reproduccion.

b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasificacidn
en grupos de riesgos.

¢) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir,
multiplicarse, ditundirse y competir en ¢l medic am-
biente.

d) Predadores y compelidores.

e) Resistencia a la desinfeccion en el caso de 108 mi-
Croorganismos,

f) Capacidad de {iransferencia de malerial genélico a
oiros organismos. Especificar los parenilales gue exis-
tan en el medio ambiente ¥y posibilidad de cruza-
miento.

g) Capacidad de mutuacidn y adaptabilidad a condicio-
nes medio ambientales.

h) Ciclo productive. )

1.4. En el caso de fragmentos con informiacién genética
de organismos y agentes biolégicos,

Especificar deta]]adamente la cdlacterizacmn genética

del fragmento. ‘ i

Usos y funciones que codifica.

2, INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION
PREVISTA:

a} Analisis, riesgos, benehcws por
organismo.

b) Informacion procedente de utilizaciones previas.

¢) Namero, volumen de los organismos gue van a scr
liherados.

—

a

g

la liberacion de cse

—

d) Descripcion y ubicaecidn geografica del area de libe-
“racion. Discfio experimental. Caracleristicas del con-
finamiento.

¢} Dalos bioldgicos, ccoldgicos vy gendticos relacionados
con las cspecies del drea de liberacion, (Conocimiento
de la biodiversidad).

[} Escala y frecuencia de la liberacion.

) Medidas de gestion de los riesgos y su verificacidn,
Analisis costo-benclicio como parte esencial de la ges-
tion de Jos riesgos.

h) Capacilacién v supervisién del personal que realiza

el trabajo en materia de bioseguridad.

Posibilidad gue después de la 11berac10n se p:oduzca

un efecto adverso. s :

i

Medidas en el proceso de produceion para asegurar la
catidad y pureza del drganismo que se va a libevar:

-~

i
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# Métodos para garantizar la virulencia del cullive pa-
trdn,

& 5i se trata de una mutante, proporcionar d:t-xtos de-
tallados sobre su produccion y aislamiento, haciéndose
énfasis enire las diferencias conocidas entre las cepas
mutantes y las cepas silvesires parentales.

# Procedimientos para determinar la identidad y la pu-
reza del organhismo a partir de! cual se producen los
lotes, con los resultados sobre la variabilidad.

& Procedimientos utilizados para demostrar la pureza
microbioldgica del producto final, con los resultados
obtenidos sobre la variabilidad.

& Procedimientos utilizados para demostrar que el agen-
te activo no conliene patdgencs humanos ni de otros
organismos.

k) Condiciones para la transportacidn de los organismos
que se van a liberar.
1) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli-

minar organismos una vez que haya finalizado la
liberacién.

m) Distancia entre el sitio de la liberacién y las aguas
destinadas para el consumo.

2.1. Control de Ia liberaciéon con las medidas de gestidn
de los riesgos en dependencia del organismo que se
va a liberar,

a) Procedimientos para evitar, reducir al minimo la di-

seminacion.

b) Procedimientos para conirolar el acceso de personas
no autorizadas.

¢} Procedimientos para
penetren en el lugar. )

2.2, Técnicas de control para la deteccion del organismo
- en el medio -ambiente. et ‘

a) Debe detallarse e,l programa ‘dg monitoreo, el cual
debe incluir el disefio del mismo,

b) Autoridad responsable del monitoreo.

¢) Métodos gque se emplearan para e! monitoreo.

d) Sensibilidad, especificidad, rgproducibi]idad de los
métodos.

e) Duracion y frecuencia del monitorec. (Cronograma).

f) Capacitacién del petrsonal que realiza el monitoreo.

g) Instalaciones donde se realizara el monitoreo. (Si es-
tan acreditadas). Condicicnes de seguridad de la ins-
talacion,

2.3. Procedimientos de emergencia.

a) Métodos y procedimientos para el control de los or-
ganismos en caso de diseminacién.

b) Métodos de aislamiento de la zona afectada per la
diseminacion.

c) Métodos de eliminacién ¢ de saneamiento de plantas,
animales v el medio ambiente expuestos a la disemi-
nacién del organismo.

d} Planes de proteccién para la salud humana y del
medio ambiente en casos de que se produzca un efec-
to indeséable.

e) Medidas de mitigacion, descontaminacion y recupe-
racion.

2.4. Control de los desechos.

a) Tipos de residucs que se van a generar,

b) Volumen de residuos previslos,

¢) Riesgo potencial de los mismos.

impedir gue ofros organismos

d) Procedimientos para el contro! de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccion, esterilizacién y elimina-
cion final. Validacion de los métodos utilizados ¥
control de la eficacia de los mismos,

e) Transporte de Jos desechos,

COMERCIO EXTERIOR
RESOLUCION No. 331 del 2000

POR CUANTO: Mediante Resolucion No. 103, dictada
por el Ministro de Economia y Planificacién, de fecha o
de mayo del 2000, Tue auforizada la creacion de la Em-
presa de Seguridad y Proleccion del Ministerio de Co-
mercio Exterior, en forma abraviada EMFPROCEX, su-
bordinada al Ministerio del Comercio Exterior,

POR CUANTO: De conformidad con lo establecido en
el articulo 13 de las Normas sobre la Unién y la Em-
presa Estatales, de fecha 7 de julio de 1988, corresponcd -
al Ministerio del Comercio Exterior, dictar la Resolucién
correspondiente disponiendo la creacidn de la mencic-
nada empresa.

POR TANTO: Fn uso de las facultades que me estin
conferidas,

Resuelvo:

PRIMERQ: Crear la Empresa de Seguridad y Prote-
cion del Ministerio del Comercio Exterior, en forma abr -
viada BEMPROCEX, con personalidad juridica indepe..-
diente y patrimonio propio, subordinada al Minister o
del Comercio Exterior.

SEGUNDO: La Empresa de Seguridad y Protecciin
del Ministerio del Comercio Exierior, EMPROCEX . tend i
comn objetivo prestar servicios de vigilancia, seguride 1
v proteccidn a todas las instalaciones del sistema d.1
Ministerio del Comercio Exterior, con el fin de garan
tizar la integridad fisica de los recursos materiales
otros bienes pertenecientes a los objelivos protegid. :
a su cuidado, ssumiendo la preservacion y custodia <o
6utog a través de relaciones contracluales; realizar estu-
dios, asesorar y formular recomendaciones en materia ¢»
seguridad y proleccion, dirigidos a prevenir la comisién
de delitos ¥ a perfeccionar la conservacion de los obje -
tivos y otros bienes, cuya custodia asume a través doi
correspondiente contrato de servicios que suscriba y la
garantia de sus resultados; prevenir la comisién de de-
lites, aprehender a log responsables de ellos y ocupa:
los efectos ¢ instrumentos con aque hayan comeiido; pre-
servar a través de sus agentes de seguridad y proteccidr,
los lugares bajo su vigilancia y proteceidn, en los qu-
gse hava comelido o intentade cometer un hecho delic-
tivo: coordinar y colaborar con los Organos de Ins-
truceidn y la Fiscalia en la investigacién de hechos de-
lictivos relacionados con bienes, instajaciones y recurso:
cuya proteccién asuma; brindar servicios de custodia y
traslado de valores y efectivos en moneda nacional, te-
niendo para ello la obligacidén de enmarcar previamente
los itinerarios a utilizar, debiendo realizar coordinaciones
con la Direccidn General de la Policia Nacional Revo-
lucionaria, presentandelo posteriormente para su apro-
bacién, incluyendo todo el personal que presta esle ser-
vicio, a la Direccién de Protecciéon del Ministero del
Interior, .

TERCERQ: La Empresa de Seguridad y Proteccién

L
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del Minisierio del Comercio Exterior, EMPROCEX, ten-
drd su doemicilio social en la Ciudad de La Habana,

CUARTO: La Empresa de Seguridad y Proteccion del
Ministerio del Comercio Exterior, EMPROCEX, se regira
en sus actividades, [uncionamientio y organizacién por
las leyes vigentes ¥ por esta Resolucion. de conformi-
dad con lo establecido en las Normas sobre la Unidn y
las Empresas Estatales.

QUINTO: Ta creacidn de nuevas Agencias subordi-
nadas a la Empresa de Scguridad y Protecciom del Mi-
nisterio del Comercio Exterior, EMPROCEX, asi coma
tas modificaciones por ampliacion o reduccion de las
aprobadas, serd sometida a la aprobacion del Ministeria
del Interior.

SEXTO: La direccion, administracion y representa-
cion legal de la Empresa de Seguridad y Proleceidon del
Ministerio del Comercio Exterior. EMPROCEX, estara a
cargo de un Director, quien asumirda las funciones ¥
ejercera las facullades necesarias para el cabal
plimiento de los fincs puara los cuales ha sido creada.
El Direclor tendra las mas altas v necesarias lacullades
para actuar a nombre ¥ et represenlacion de la Em-
presa de Seguridad y Proteceiom del! Ministerio del Co-
mercio Exlerior, EMPROCEX,

SEFPTIMO: Para el uso, conservacion vy control ded
armamenio aprobvado. 1a Empresa de Seguridad y Pro-
teccidn del Ministerio del Comercio Exterior, EMPROCEX,
sc ajustard a lo regulade por el Ministerio del Interior.

OCTAVO:  La Empresa de sSeguridad y Proteccion del
Ministerio del Comercio Exterior, EMPROCEX. debera
cumplir con los requisitos informativos delerminados por
la Direccion de Proleccion del Ministerio del Interior.

NOVEN(: La Empresa de Seguridad y Proleccién del
Ministerio del Comercio Exterior, EMPROCEX, tendrd
un capital financiero propic ascendente a la suma de
ciento cincuenta mil délares ¢n moneda libremente con-
vertible v sesenta mill pesos en moneda nacional.

DECIMO: En cumplimiento de las disposiciones le-
gales vigentes. la Empresa de Seguridad y Proteccidon del
Ministerio del Comercio Exterior, EMPRCOCEX, actuara
con independencia financiera del Minislerio del Comercio
Ixterior ¥y del Estado cubano. Consiguicntemente, el
Fstado cubano v el Ministerio del Comercio FExterior,
no responderan de lag obligaciones ccondmicas v finan-
cieras ane contraign la Empresa de Scguridad y Fro-
teccicn dei Mipisterio Jdod Coemercio Exterior, BEMPROCEX,
la fa que, a su vez, 1o serd responsable de las obliga-
ciones de éstos.

DECIMOPRIMLE()
feceion del Ministerio del Comercio Exlerior.
se o inseribira en los Registros de Empresas Estalales vy
otros gue disponga 14 legislacion vigente.

COMUNIQUESE la presente Resolucion al inicresado,
a la Secretaria del Comité Ejeculivo del Consejo do
Ministros, a los Minislerios de Economia y Planificacién,
del Interior v Finanzas y Precios, al Bance Central do
Cuba, al Bance Financiero Inlernacional, al Banco [n-
ternacioenal de Comercio (BICSA), al Danco Exterior de
Cuba, al Presidente de la Camara de Comercio, a los
Vicoministros v Dircetores” el Minisicrio de) Comercio

cum-

La Fmpresa de Seguridad v Pro-
EMPROCEX,

Ealefior y Dueuldre: de Empiczas de Comercio Lalerion. ™

Publiguese en la Gaceta Cficial para su general cono-
cimiento y archivese el original de la misma cn la Di-
reccion Juridica,

DADA en la ciudad de La Habana, Ministerio del
Comereio Exlerior, a log veintilrés dias del mes de junio
del dos mil

Ministro del Comercio Extierior
Raii! de la Nuez Ramirez
RESOLUCION No. 332 del 2000

POR CUANTOG: Corresponde al Ministerio del Co-
mercio Exterior, en virtud de lo dispuesto en el Acuerdo
Ne. 2821, adoptado por ¢l Comité Ejecutivo del Consejo
cde Ministros con fecha 28 de noviembre de 1994, gdirigir,
ejecular y controlar la aplicacién de la peolitica del Es-
tado y del Gobierno en la actividad comercial exterior,
¥ a ilal efecto licne la atribucion de conceder facultades
para realizar operaciones de exportaciéon e importacion,
determinando en cada caso la nomenclatura de mercan-
cizs que seran objeto de dichas operaciones,

POR CUANTO: Medianie la Resolucidén No. 501, dic-
tada por el que resuelve el 22 de noviembre de 1999,
se ratifico la autorizacion otorgada a la Empresa Mixta
SUCHEL CAMACHO, S.A,, oportunamente aprobada por
¢l término de 10 afos, contados a parlir del 10 de
marzo de 1445, para ecjecular direcla y permanentemenic
operaciones de comercio exterior.

POR CUANT(O: La Empresa Mixta SUCHEL CAMA-
CHO, 8.A. ha presentado la correspondiente solicitud, a
los efectos de gue se le amplie la nomenclatura de pro-
duclos de exporlacidn e importacion que requiere para
el cumplimiento de los fines previstos cn su objeto social,
por lo que el Consejo de Direceidn de esle Ministerio
ha considerado procedente acceder a la solicitud inte-
resada por la misma.

POR CUANTO: Resulla necesario compilar en una
disposicion dnica la nomenclatura de los productos de
exportacion e importacidn autorizada a ejecutar a la
Empresa Mixla SUCHEL CAMACHO, S.A,

POR TANTO: En usc de las fa(_u]tados que me e:atdn
conferidas,

Resuelvao:

PRIMERO: Raiificar la autorizacién otorgada a la
Empresa Mixta SUCHEL CAMACHO, S.A. ideniificada
a los efecios esladisticos con el Cddigo No. 210, para
que cjecule directamente la exportacion ¢ importacion
de la mcrcancias que a nivel de subparlidas arancelarias
se indican en los Anexos No. 1, 2 y 3 que forman parie
egrantic de la presente Resolueion y que'sustimycn
fa nomenclatura aprobada a4l ampare de la Resolucion
No. 501, Jde fecha 22 de noviembre de 1999, la que con-
secueniemente guedara sin cfecto,

—Nomenclatura permanente de productos de exporta-

ciéon (Anexo No. 1)

- Nomeneclatura permanente de productos de impor-
{acitn (Anexo No, 2.

- Nomenciatura temporal de productos de 1mpo1lacmn
vigenle hasta ¢l 22 de noviembre del 2001 {Anexo
No. 3, . e - Lt

SEGUNDO: Li inpartacion de las hiercancias -com-
prefdidas et las nomeéncldluras, gue por la presente as
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aprueba, sblo podrd ser ejecutada con destino a cum-
plir los fines previstos dentro de su cbjeto social y no

para su comercializacion con ierceros, ni destinados a -

otros fines.

TERCERO: La importacion de mercancias sujetas a
autorizaciones adicionales a la olorgada mediante la no-
meneclatura de importacion que se concede a la entidad
solicitante, debera iniercsarse, previamentec a la ejecu-
cién de la importacion, en la [orma establecida para
cada caso segun proceda,

CUARTO: La Empresa Mixta SUCHEL CAMACHO,
S.A., al amparo de la Resolucion No. 200, dictada por el
fgque resuelve en fecha 4 de junio de 1996, podra selicitar
la exportacidn y/o importacion eventual de los producios
gue requiera, cuya nomenclatura nc se aprueba por la
presente.

DISPOSICION ESPECIAL

UNICA: Se concede un plazo de treinta dias, contla-
dos a partir de la fecha de la presente Resolucidn, para
gque la entidad autorizada en viriud del Apartade Pri-
mero, actualice su inseripcidon en el Registro Nacional
de Exportadores e Importadores, adscrito a la Camara
de Comercio de la Republica de Cuba,

COMUNIQUESE la presente Resolucion al interesado,
a la Aduana General de la Reputblica, al Ministerio de
Finanzas y Precios, ¥y demas Organismos de la Adminis-
tracion Central del Estado, al Banco Central de Cuba,
al Banco Financiero Internacional, al Banco Inlernacio-
nal de Comercio S.A., al Banco Exterior de Cuba, a log
Viceministros y Direclores del Ministerio, al Fresidente
de la Camara de Comercio ¥ a los Directores de Em-
presas. Publiquese en la Gaceta Oficial para general
congeimiento y archivese el original en la Direccidn Ju-
ridica. '

DADA en la ciudad de La Habana, Ministerio del
Comercio Exterior, a los veintitrés dias del mes de junio
del dos mil. :

Raiil de la Nuez Ramirez
Ministro del Comercio Exterior

INDUSTRIA BASICA
RESOLUCION No. 195

POR CUANTO: La Ley No. 76, Ley de Minas, pro-
mulgada el 23 de enero de 1993, establece en su Ariiculo
47 .que el Consejo de Ministros o su Comilé Ejecutivo
delegan en el Ministerio de la Industria Bisica el otor-
gamienlo o denegacidon de las concesiones mineras para
pequefios yacimientos de delerminados minerales.

POR CUANTO: Ll Acuerde No. 3180, de {echa 26 de
agosio de 1997, del Comité EBjeculivo del Consejo de
Ministros otorgé al Ministro de la Indusiria IBasica de-
determinadas faculiades en relacidon con los recursos mi-
nerales clasificados en los Grupos I, III ¥ IV, segun el
Articulo 13 de la mentada Ley de Minas.

POR CUANTO: La Empresa de Desmonte y Construc-
ciones Holguin ha preseniado a la Oficina Nacional de
Recursos Minerales una solicilud de concesidn de ex-
plotacidn y procesamiento para realizar sus actividades
mineras en el yacimiento Guayacan ubicado en el mu-
nicipio Holguin, provincia Holguin.

.

POR CUANTO: La Oficine Nacional de Recursos Di-

nerales ha considerado convenienie en su dictamen re-
comendar al Minisiro de la Industria Bdasica qgue otorgue
la concesion al solicitante, oidos los criterios de los dr-
ganoy locales del Poder Popular,

FPOR CUANTO: El que fue designade Ministro de la
Industria DBasica por Acuerdo del Consejo de Estado de
fecha 14 de mayo de 1983.

POR TANTO: En use de las facultades gue me esfan
conferidas,

Resuelvo:

PRIMERO: Otorgar a la Empresa de Desmonte ¥
Construcciones Holguin en lo adelante, el concesionario,
una concesion de explolacidn v procesamiento en el arca

del yacimiento Guayacian con e! objeto de explotar y

procesar el mineral de calizas para su utilizacién en la
consgtruccién. Sin perjuicio de lo anterior, ¢l eoticesiona-
ric podréd solicitar al amparo de la presente concesién el
procesamiento de otros minerales distinies de los minera-
les extraidos en el area de explotacién dc esta concesidi.
SEGUNDO: La presente concesion estd compuesta por
un area de explotacién v un area de procesamiento.
Bl drea de explotacion se ubica en el municipia
1Iolguin, provincia Holguin, abarca un area de 11,35 hee-
tareas y su localizacién en el terreno, en coordenadas
Lamberil, Sistema Cuba Sur, es la siguiente:

VERTICE NORTE ESTE
1 257 783 561 388

2 257 GBO 561 351

3 257 R1h 561 391

4 257 549 581 405

5 257431 56144035

6 257433 561 0566

ki 257 428 561 047

8 257 429 . 561 Q0%

9 257574 560 992

10 257 795 561 247

1 257 783 561 388

El area de procesamienin se ublica en la provincia

Holguin, municipio Holguin, abarca un Area de 4,83 hec-
tareas y su localizacion en el ierreno, en coordenadas
Lambert, Sistema Cuba Sur, es la siguiente:

VERTICE NORTE ESTE

1 256 081 361 730

2 259 026 561704

3 200023 361 821

4 258 43 561 821

o 268 041 561 705

B 257 026 561 704

7 IhE 043} 3H1 745
VERTICKE NORTE ISTH

I 258 a13 41 564

a 236 881 61470

10 200032 61 478

11 259 083 561 503

12 259 084 561 750

1 : 259 081 561 790

Las arcas del drea de la concesion han sido debida-
menite compatibilizadas on s interesos de la defensa
nacional y con los del medio ambiente.

TERCER(: El concesionario podrd devolver en cyal-
guier momento al Estado, por. conducio de la Oficina
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Nacional de Recursos Minerales, las partes del 4rea de
explolacidn que no sean de su interés para continuar
dicha explotacion, pero tales devoluciones se haran se-
gun los requisitos exigidos en la licencia ambiental y en
el estudio de impacto ambiental. La concesion que se
otorga es aplicable al area definida como area de la
concesion o a la parte de ésta que resulle de restarle
las devoluciones realizadas.

CUARTO: La coneesion que se otorga tendra un tér-
mino de veinticinco afos. que podrda ser prorrogado en
los términos y condiciones establecidos en la Ley de Mi-
nas, previa solicitud expresa y debidamente fundamen-
tada del concesionario.

QUINTO: Durante la vigencia de la presente con-
cesion no se olorgard dentro de las areas descritas en
el Apartadeo Segundo otra concesidn minera gque tenga
por objete los minerales autorizados al concesionario. Si
se presentara uha solicitud de concesién minera o un
permiso de reconocimiento dentro de dicha &rea para
minerales distintos a los autorizados al concesionario, la
Oficina Nacional de Recursos Minerales analizara la so-
licitud segan los procedimientos de consulia establecidos,
que incluyen al concesionario, y dictaminard acerca de
la posible
siempre que no implique una afectacién técnica ni eco-
nomica al concesionario,

SEXT(: El concesionario entregari a la Oficina Na-
cional de Recursos Minerales, en los términos estableci-
dos cn el Decreto 22, Reglamento de la Ley de Minas,
la siguiente informacion:

a) el plan de explotacidn y procesamiento para los

doce meses sigulentes;

b} ¢! movimiento de las reservas minerales;

¢) todos los informes técnicos correspondientes a las

areas devueltias;

d} el plan progresivo de rehabilitacién y restauracion

de las areas a ser devueltas; y

€) las demas informaciones y documentacion exigibles por

la Autoridad Minera y por la legislacidn vigente,

SEPTIMO: Las informaciones y documentacidn en-
tregadas a la Oficina Nacional de Recursos Minerales
que asi lo requiriesen tendrian cardcler confindencial a
solicitud expresa del concesionario, dentro de los térmi-
nos y condiciones establecidos en la legistacion vigente.

OCTAVO: El concesionaric pagara al Estado un co-
non de diez pesos por hectirea por afio para toda el
area de explotacion, gue se abonara por anualidades ade-
lantadas, asi como una regalia del 1%, calculada segin
lo dispuesto en la Ley de Minas. El concesionario pagara
también el precio del derecho de superficie que corres-
ponda por el 4drea de procesamiento de la concesion,
sobre la base de una tasa por metro cuadrado, Todo lo
anterior se hard segun disponga el Ministerio- de Finan-
zas y Precios.

NOVEN(: 'El concesionario esta obligado a solicitar
y a obtener de las autoridades ambientales la licencia
ambiental correspondienie y a elaborar el estudio de
impactp ambiental que someterd a la aprobacién del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente,
todo con anterioridad a la ejecucion de los trabajos
que por la presente Resolucion se auterizan,

voexistencia de ambas actividades mineras

DECIMO: ¥l concesionario creard una reserva finan-
ciera en una cuantia suficiente para cubrir los gastos
derivados de las labores de restauracion del area de la
concesion o de las areas devueltas, del plan de control
de los indicadores ambientales, y de los trabajos de
mitigacion de los impactos directos e indirectos ocasio-
nados por la aclividad minera. La cuantfa de esta re-
serva no sera menor del 5% del fotal de la inversién
minera y seri propuesta por el concesionario al Minis-
terio de Finanzas y Precios dentro de los ciento ochenta
ifas siguientes al otorgamiento de esta concesién, segtin
dispone el Articulo #8 del Decrato 222, Reglamenio de
la Ley de Minas,

DECIMOPRIMERQ: El concesionario cumplimentari
lo establecido en el Decreto 262, Reglamento para la
compatibilizacién del desarrollo econdmico social det pais
con los intereses de la defensa. segin corresponda de
acuerde con los trabajos autorizados y a las coordina-
ciones realizadas c¢on log drganos territoriales de la
defensa.

DECIMOSEGUNDO: [Las actividades mineras realizadas
por el concesionario tienen prioridad sobre todas las de-
mis actividades en el drea de la concesion. Las activida-
des que se realizan por cualquier tercero en el Area de la
concesion podran continuar hasta la fecha en que tales
actividades interfieran con las actividades mineras del
coneesionario. El concesionario dard aviso a ese tercero
con suficienle antelacion de no menos de seis meses al
avance de las ‘actividades mineras para que dicho tercero
concluya sus actividades y abandone el area, con suje-
ciom a lo dispuesto en el Apartado Decimotercero de
esta Resolucion.

DECIMOTERCERO: 8i como consecuencia de su ac-
tividad minera en el area de la concesidon el concesiona-
rio afectara intereses o derechos de terceros, va sean
personas naturales o juridicas, estard obligado a efec-
tuar la debida indemnizacién y, cuando procediera, a
reparar los dafios ocasionados, todo ello segin establece
la legislacion vigenie.

DECIMOCUARTO: FEl concesionario en el término de
seis meses deberd entregar a la Autoridad Minera el
proyecto minero para su aprobacion.

DECIMOQUINTO: Ademas de lo dispuesto en la pre-
sente Resolucion, el concesionario estd obligado a cum-
plir todas las disposiciones contenidas en la Ley 76, Ley
de Minas y su legislacion complementaria, las que se
aplican a la presenie concesidn, .

DECIMOSEXTO: Las disposiciones a que se conirae
la presente Resolucién guedaran sin vigor si transcurrie-
ran treinta dias de su notificacién al concesionario y no
se hubiera inscrilo en el Registro Minero a cargo de la
Oficina Nacional de Recursos Minerales,

DECIMOSEPTIM(O: Notifiquese a la Oficina Nacienal
de Recursos Minerales, al concesionario y a cuantas. mas
personas naturales y juridicas proceda, y publiquese en
la Gaceta Oficial de la Repiblica para general cono-
cimiento.

Dada en Ciudad Habana, a los 15 dias del mes de
junio del 2000.

Marcos Portal Ledn
Ministro de la Industria Bésica
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