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MINISTERIOS 

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE 

RESOLUCION NO. 76!2000 

POR CUANTO: Por Acuerdo drl Consejo de Estado 
adoptado el 21 de abril de 1981. quien resue¡re fue dr- 
signada Miiiistra de Ciencia, Tecnoiogia y Medio Am- 
biente. 

POR CUANTO 'E¡ Decreto-Ley No. 190, "De la Segii- 
ridad Biológica" de 28 de enero de 1999 establece en 
su Articulo 4 inciso c), que corresponde al Ministerio 
de Ciencia, Tccnología y Medio Ambiente en coordina- 
cibn con otros Organos y Organismos correspondientes, 
otorgar, suspender y revocar autorizaciones, para la rea- 
lización de las actividades relacionadas con el uso, ii- 
beración, importacibn y exportación d e  agentes bioló- 
gicos y toxínicos y sus productos, organismos y frag- 
mentos de éstos, con información genética. 

Se hace necesario reglamentar el pro- 
cedimiento a través del cual serán solicitadas y otorgadas 
las autorizaciones a que se hace referencia en el POR 
CUANTO anterior, 

POR TANTO: (En el uso de las facultades qiir me 
están conferidas, 

POR CUANTO: 

R e s u e l v o :  

REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE 
LAS AUTORIZACIONES 'DE SEGURIDAD 

BIOLOGICA 

PRIMERO Aprobar y poner en vigor el sigiiientp: 

CA~PITULO I 
DISPOSICIONES GENERALES . 

ARTICULO ].-El presente Reglamento tiene como ob- 
jetivos establecer la clasificación de las autorizaciones 
de seguridad biológica y los procedimientos para la so- 
licitud y el otorgamiento de éstas. 

ARTI'CULO 2.--Este Reglamento, conjuntamente con 
los anexos que forman parte integrante del mismo, sc 
aplicará a las personas natiiralrs y jurídicos vinculadas 
con todas las actividades relacionadas con el uso, la iri-  
vest.igación. el ensaya, la producción, la liberación, la 
importación y la exportación de agentes bioEgicos y sus 
productos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética, que se realicen en el territorio na- 
cional, así como a las diferentes etapas del proceso cons- 
tructivo de las instalaciones con riesgo biológico. 
ARTI'CULO 3.-A los efectos de la interpretación y 
aplicación del presente Reglamento se definen los tér- 
minos siguientes: 

Autoridad Facultada: Centro Nacional de Seguridad 
Biolbgica del Ministcrio de Ciencia, Tecnología y Medio 
Ambicntc y las Delegaciones Territoriales de este nli- 
nisterio. 

Autorización üe sepiiridod biolóaica: Rfodii!idüd de la 
Licencia Ambiental, a través de la cual. el Ministerio de 
Ciencia, Tecnoiogiii y Medio Ambiente. p r e h  eriiluacir5n 
riel riesgo, autoriza a una persona nnt.iira1 o jurídica a 
realizar las actividades previstas en eila bajo las condi- 
ciones y requisitos que establece. 

ARTICULO 4.-La previa obtención de la autorización 
de seguridad biológica. es requisito indispensable para ia 
realización de las actividades siguientles: 

al El eqplazamiento. diseño. proyecto, construcción, re- 
modelación, puesta en servicio, expiotación y pro- 
ceso de cierre de las insinlacione: doride s~ hace 
uso de agentes biológicos y sus productos. org:inis- 
mns y fragmentos de éstos con informaci6n gené- 
tica. 

bj La investigación. producción y ensayos sobre e! te- 
rreno que involucren agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética. 

c) ¿a liberación al medio ambiente de agentes bioló- 
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de 
éstas con información genética. 

d j  La importación y exportación de agentes biológicos 
y sus productos, organismos y fragmmtos de éstos 
con información genrtica. 

e) La transportación de desechos biológicos peiigrosos. 
f )  Otras relacionadas con el cumplimiento de los com- 

promisos contraídos por la República de Cuba en  
instrumentos jurídicos internacionales. 

CAPITULO 11 

DE LA CLASIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES 
DE SEGURIDAD RIOLOGlCA 

ARTICULO S.-Las autorizaciones de seguridad bioió- 

a) Licencia de Seguridad Biológica: Entendiéndose por 
ésta, aquella autorización q u e  ampara ¡as activi- 

gica se clasifican en: 

dades que presentan un devado nivel de riesgo 
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biológico para el trabajador, ia comunidad y el 
medio ambiente. 

b) Permiso de Seguridad Biológica: Autorización que 
ampara las actividades que presentan moderados 
niveles de riesgo biológico para el trabajador. la 
comunidad y el medio ambiente. 

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

ARTICULO 6.-Estarin sujetas a Licencia de Segu- 

al La construcción. remodelación, puesta en servicio, 
explotación y proceso de cierre, dc las iiistalaciones 
donde se' hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética, a que se refiere cl Inciso al 
del Articulo 4 del precenle Reglamento cuando: 
4 Se trate de instalaciones que tengan un nivel 

de seguridad biológica 11 a gran escala, y a 
pequeña escala para el caso de aquellas en las 
que se hace uso de agentes biológicos que afec- 
ten o puedan afectar a las plantas. 

4 Se trate de instaiaciones que tengan un nivel 
de seguridad biológica 111 a pequeña y gran 
escala en los casos en que se haga uso d.e agen- 
tes biológicos que afecten u puedan afectar al 
hombre y los animales y excepcionalmente, u 
las plantas. 

4 Se  trate dr. instalacioncs que tengan un nivel 
de seguridad biológica 1V a pequeña escala y con 
carácter excepcional, a gran cscala. 

b) La investigación, producción y ensayos sobre el 
terreno que involucren agentes biolbgicos y sus 
productos, organismos y fragmentos de éstos con 
informacibn genética. a que se refiere el Inciso b) 
del Artículo 4 del presente Reglamento, cuando: 
4 :Se trate de organismos y dc agentes biológicos 

del grupo de riesgo 3. 
4 Se trate de organismus y de agentes biológicos 

del grupo de riesgo 4 para el caso de los que 
afecten o puedan afectar al hombre y a los 
animalcs. 

e) La  liberación al medio ambicnic de agentes bioló- 
, gicos y sus productos, organismos y fragmentOs dc 

éstos con información genética. a quc se refiere el 
Inciso c) del Articulo 4 cuando: + Se trate de organismos y de agentrs biológicos 

del grupo dr  riesgo 3 y 4 que afccten o puedan 
afcctar al honibrc y 0 los animales. + Se t r a t e  d~ organismos y dc apciites biológicos 
del grupo de riesgo 2 y 3 qiic afecten o pucdati 
afcctar a las plantas. 

d) La inipoTtaCi6ii dc agentes biológicos y sus produc- 
tos, organisnlos y fragmentos de éstos con infor- 
mación genética, a que se refiere el Inciso d) del 
.4rticulo 4, c u n  excepcion de los fragmentos de 
agentcs biologicus dc los &rupos de riesgo 1 y 2. 

hRTlCULO 7:. .EstarÁn sujctas a permiso de seguridad 

a) La coiistruccion, i'eniodelacióii. puesta cn servicio. 
$.rplotaciun y pruci;u de cicrrs de Id3 instalaciuiies 

c) Notificación: 

ridad Biológica las actividades siguientes: 

biológica las actividades siguieiites: 
donde se  hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de  éstos con infor- 
mación genética, a que se refiere el Inciso al del 
Articulo 4 del presente Reglamento cuando: 

Se trate de instalaciones que tengan un nivel 
de seguridad biológica I'I a pequeiia escala para 
el caso de las aquellas en las que se hace uso 
de agentes biológicos que afecten o puedan afec- 
tar al  hombre y a los animales. 

4 Se trate de instalaciones que tengan un  nivel de 
seguridad biológica I a gran escala en todos los 
casos y I a pesueña escala en los casos en que 
se haga uso de agentes biológicos que afecten 
o puedan afectar a las plantas. 

b) La investigación. producción y ensayos sobrc el te- 
rreno que involucren agentes biológicos y sus pro- 
ductos. organismos y fragmentos de Cstos con iii- 
formación genbtica, a que se refiere el Enciso b) 
del Articulo 4 cuando: 
4 Se trate de agentes biológicos del grupo de 

riesgo 2. 
4 Se trate de agentes biológicos del grupo dc riesgo 

1 que afecten o puedan afectar a las plantas. 
cl La iiberación ,al medio ,ambiente de  agentes bioló- 

gicos y sus productos. organismos y fragmentos de 
éstos con información ,gcnclica establecida en el In- 
ciso c )  del Articulo 4 cuando: 
+ Sc trate de  agentes biológicos del grupo de rics- 

60 2 que afecten o puedan afectar al hombre y 
a los animales. 

6 'Se trate de agentes biolcigicas del grupo de ries- 
go 1 que afeclen o puedan afectar a las plantas. 

d) La importación de fragmentos de  agentes biológicos 
con información genética del grupo de riesgo 2. 

ART6CULO U.-Serán notificadas y registradas las ac- 

a) La construcción, remodelación, puesta en scrvicio. 
explotación y proceso de cierre de las instalaciones 
donde sc hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética, a que se refiere el inciso a )  
del Articulo 4 del prcscnte Reglamento cuando sc 
trate de  instalaciones que tengan un nivel de se- 
guridad biológica I a pequeña escala para cl caso 
de aquellas cn las  cuales se hace uso rle agentes 
biológicos que afecten o puedan .afectar al hombre 
y a los animales. 

b) La investigación, producción y eusi+yos sobrc e l  tc- 
rreiio así como 1.0 liberación al nicdio anibienic dr 
agcnks biológicos y sus productos, organismos y 
fragmentos de éstos con informacibii genética a 
que se refieren los Incisos b) y c) del Articulo 4, 
cuando se tratc de agentes biológicos del grupo de 
riesgo 1 que afecten o puedan afectar al hombre y 
a ios animales. 

c) Las mencionadas cn rl Inciso d l  dcl Articulo 4 ,  
cuaiido se trate de fragmentos de agentcs biológicus 
coi1 inforrnacióii genélica perlenccientes a agentes 
biol$gicos &el grupo .de rLejgv 1. 

tividades siguientes: 

~. 
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CAPITULO 111 
DE LA LlCENLlA DE SEGURIDAD IIIOLOGICA 

SECCION PRIMERA 
Del Procedimiento para su Otorgamicnto 

.4RTICULO 9.-El solicitante que real ice las aci iv id i i -  
des comprendidas en el Articulo 6 de este Rcglamcrita. 
debe presentar a la autoridad inrullada, iin expedirnle 
técnico y un escrito de col ic i lur l  di. i iccncia de seguridad 
biológica que contenga la información mínima signirntc: 

a)  Nrrmbre de la i n s l a l a r i h  o i r w  de librraciúri. 
bl Organo u Organismo a qiic perlenccc. 
c) F.echa de solicitud. 
d! Domicilio legal. teléfono fa%. co i i co  clccliónic<i. 
e )  Descripción de la actividad LIUC se prt~tendr rcüliziir. 
l l  Nombre y firma del dirticlor de la imlidad. 
ARTICULO lfl.-EI rxpcdientc dcbe conteiier 18 iliirir- 

mación gcneral estabiecida en 1"s Anexos iiiio (11 y dos 
(2) que forman parte integrml? de la yrcieiilc Reso- 
lucibn para la aclividad tspccifira que sc cjecute y 
copia del cscril,o dc creación dc la enli<l;id sol ic i lnntc.  
debiendo ser presentada toda la ducumcntaciúii, en idio- 
ma espanol. 

\La autoridad faciillada podrá adem5s. cuando pro- 
ceda, solicitar la informsci6n atlirioniil que  resullii pcr- 
tincnte dada la especificidad de cailii caso. 

Para  la iiberaciún e importación dc agentes biol6giros 
y sus prodiiclos, organismos y ii'amneiitos de &tos con 
información rrenétice. a que se t ix r  niwiciúii cn los 
Inclsos c) y d) del Arliculo 4. <'sloc cxpcrlienlec sc cn- 
t r e ~ a r i n  par duplicado a Ir, auturiclaid :aculliid;i. 

icaiizlir el correspondirn1.e FXqmcn dci vxpxiienic y i;i 
.evaluación de riesgo para cada una de las actividadrs: 
para ~ l l o ,  contara .coii un plazo de h:ista inovexta (Hi) 
dias Iidbilcs computados a pai'tir de la I<tchn dc su re- 
cibo. .. , 

En el caso cspccífico de las fiises de coiislrucciiiri y 
puesla en marcha. la licencia se dividiri r n  varias cta-  
pas, las cuales tendrán un tiempo dc duración cquiva- 
lente al & la o b r ; ~  'en ciicsliijii. 

ARTICULO 1 2 . 4 a r a  los c x o s  de e~,i,l~~;,~,,¡~,,l,~, r l i -  

scño y proyecto.de instalaciones en las cuales se miiiii- 
pulen agentes biológicos y sus productos, o,-gniiisrnos y 
fragmcnios de estos con iriformaciim grii6iic;i compren- 
didas en el liiciso ii) i l v l  Arliciih> 4 dcl prwcntc Regla- 
meiilo; la cxpvrlacihi coiiiprciid!d;i rn el inciso dl s 111s 

actividades dcsrritas en C I  inci:m r) t1i.l pny>i.<! Arliculo, 
las solicitiidrs PP p~'nx!nIarin m1.r cI Ccnlro ilr lns- 
pección y Conlrol Aipl>icnl:il cI cii i i l  ot i>rni i~% si  pi'occ- 
&era, la corrcs~i~!!iilioi~I~~ i n c i a  an~hi<~nial, 
t@rniiiius y i!o~$dicion<'!, rslsblccido:; c:i I,I  l c z i s l a c i 6 ~ ~  v i -  
geiite sobre la inate?ia 

La autoridad facuIt;ids coiioccrñ P I  proccio y clah,irar:i 
un dictamen técnico que, c n  c l  supuesto clc sc? desla- 
vorablc. impcdirñ el otorgamiento de la licencia am- 
bicntal. 
.4KTICULO i:i.--i':ll'tt las a c l ~ v ~ l a d e ~  w r n ~ ~ ~

en cl IilC?Fo V J  i l ? !  i W ¡ C u ; n  1 y lii iinpol'lnciiii? (!<, ;i*cri- 
' les biológicos y sus pi'oduiloa. wrgmiismob y iiaciiitiitos 
dc 6stos wii~' iiifoi-ni;iciiiri gcnética, dt1hciit;ii. CI :  ci i i , r isu 
dl del p i u i i i ~  &+iculo. S&-'&~L~~itudc;: ie jl i iSet~idid!

ARTKULO 11.- LR uutwiciaci raruitaii,i pcc<ic i . ; i  2 

. .  
~ ~ ~ ~ l ~ c l ~ ~ ~  

> 

única,mznle ante la auloridad facultada, la  que dará 
traslado al Centro de Inspecci6n y Control Ambiental, 
que elaborarj un  dictamen con carácter vinculante, que 
s e ~ á  decisivo para el olorgamiento de la autorización 
de seguridad biolbgica correspondiente. 

ARTICULO 14.-La autoridad facultada podrá disponer 
la paralización del ~ L ' O C E S O  por considerar el expediente 
incompleto o por conl.ener errores manifiestos. en cuyos 
C:MS. e! solicitantc deberi subsanar las anteriores defi- 
ciencias. quedando interrumpido el l6rmino establecido 
para el anilisis dcl rxpcdicntc, el que continuará s u  
curso una VEZ crradicadas las causas que molivaron 
dicha parnlización y haya sido recibida la información 
pertinente por la aiiloridad facultada. 

AKTlCULO iS.-La autoridad facultada podrá convu- 
u r  ionsiiltaiites pertenecientes a otros Organismos Es- 
tnlales cuyos perfiles se relacioiicii con la actividad que 
se pi'eiriidc autorizar. a los cuales solicilará criterios 
eri cali<iarI de cxperlos. a los efectos de colegiar el 
proceso de evnliianirjn de riesgo para el otorgamientu 
de la iicencia. 

ARTICULO 16.-Dcniro de los términos establecidos 
cn c l  .Articula 11 de cste Reglamento la aiiloridad fa- 
cuitiida efectuará. si lo considera necesario, una ins- 
peCCi6n a la inalalaci6n dcl solicitantc con el objet,ivo 
<k \,erificar k s  condiciones dc v?guridad bajo las cuales 
cc rcaliza la xt iv idsd  objeto de liccnciii y comprobar 
la vcracidatl de IP inforniacióri conlenida cn el expe- 
dicnle. 

Una vc% concluid:is cs las conilxobitciones y cvaluado el 
riesgo, la autoridad facultada podrá adoptar una de  las 
decisiones siguienles: 

a) Aprobar la realización de  la actividad prevista me- 
diante el otorgamiento de la licencia de scguridad 
biológica. 

b) Aplazar la aprobación de la actividad previsla con- 
dicionando el ot&gamienlo de la licencia al cum- 
tiliiniento de alguna obligacion por partc del so- 
licitanle. 

c) No aprobar l a  ??alicacióii de 1;i acliviiliid previsla 
denegando la licencia de  seguridad biol¿igica. 

.iRTICULO IT.-Eti todos los casos. la autoridad fa- 
ciiltiida comunicara de forma espresa lii decisión adop- 
lada y deiilru dcl t irmiiia estiiblecido, tcnieridu rn cuen- 
la lo qui' r cs< i l l <~  del análisis del expediente y del cum- 
plltiiirnlo <Ir los rcqiiisitos y condicioiws dc seguridad 
i.stablccidos en !ii icgislacióii vigeiile y ici-iiicados en 
la iiisiiecci<in. si Csla :;e efeduaia. 

.1RTICULO ia.--i,ü iicciicia tic sejiiiriciad bioliigicii de- 
bci'ii coiitener cir forma ciar?, lii acl iv idat l  espcciiica 
iiuc iinipiii'a. la  idcntilicacióii rlc. su l i l,ular y las coii- 

Con carácter excepiional. la iiuloridad lacollada pod? i  
auiobai' la real izacih de u n a  actividad prevista y ex- 
p<!dir la correspondiente liceiiciu, condicioiiindola a que 
cl titular. realice los cambios o mejoras que contiene 
rtimc l'equi.4tos cii el plazo fijado en &a, ai i le  cuyo 
iniiinipiimicnlo. pcrderi su viCenciü. 

.1IITI~CULV 1!i. --El ciplaiaiiiicnto dcl titoigan~ici~to dc 
.1.i licciiciii rlc bcgiiridad biológica Lciidr2 luear cuaiido 
La &ihxlad pievibta iequitid de catiibiu; c> iriejoras p-r 

dicionrs y requisitos para su Vi~CIlCiil. 
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existir fallas en las condiciones de  seguridad, a f in  de  
mitigar los efectos adversos para la salud humana, los 
animales. vegetales y el medio ambiente. 

ARTICULO 20.-La denegación de la  licencia de  se- 
guridad bioiógica tendrá lugar por alguno de los motivos 
siguientes: 

a )  Resultar tan manifiestos los efectos adversos que 
para la salud humana. animal. vegetal o el medio 
ambiente t ime  la actividad, que no resulte acon- 
sejable H L I  autorización teniendo en Cuenta las con- 
diciones del país. 

U) Si e1 brneiicic esperado no justifica los riesgos. 
ARTICLrLO 21.-En ambas casus, la decisión de  la  

autoridad facuitada se hará conslar en documento iiin- 
damenta'do. en el que  se expondrán detalladamente las 
razoncs que la avalan. 

ARTICULO 22 . iLa  decisión d,e la  autoridad facultada 
de aplazar el oiorgamiento de la licencia de  seguridad 
biolúgica, implica la imposibilidad de  la ejecución de  
¡a actividad prevista o su cese si se ectuviena ejecutan- 
do. hasta tanto rstCn creadas las condiciones de segu- 
ridad exigidas o se introduzcan los cambios o mejoras 
sobre los cuaies se condiiciune su otorgamicnto. 

SFCCION SEGUNDA 
De la Renovación de la Licencia de Seguridad Biológica 

ARTICULO 23.-La licencia de  srgiiridad biológica sólo 
será válida para la actividad específica que ampara y 
lendrá un carácter temporal, por lo que deberá ser 
renovada por su titular una vcz concluido cl término 
que en ella se establece. 

ARTICULO 24.-Para la renovación de la licencia de 
seguridad bioiógica, son aplicables los presupuestos esta- 
blecidos en la Sección Primera del presente R,eglamento. 

ARTICULO 25.-La autoridad facultada antes de  re- 
novar la  licencia deberi asegurarse dr que la actividad 
no hii sufrido cnthbio alguno y de que las Condiciones 
de seguridad bajo las cuales se otorgó la licencia que 
caducó. continúan vigentes. 

Una vez examinados los anteriores presupuestos. se 
procederá a renovar la licencia mediante el otorga- 
miento de un  nuevo documento dentro de los treinta (:ill)
.días hábiles siguientes a la recepción de la sollciliid. 

CBCCIUN ,TERCERA 
De la Modificaciim de la Licencia de Seguridad Biológica 

ARTDCULO 26.-EI licenciabario podrá realizar modi- 
ficaciones en  la actividad prevista, siempre y cuando las 
mismas no praduzuan cambios sustanciales que varíen su 
esencia y la conviertan .en una actividad diferente, cuya 
realización esté suj,rta a una nueva licencia. 

Para  la realización de  cambios en la actividad pre- 
vista será rcquisito indispensahie la modiiicación de li- 
cencia en virtud de adaptarla a la nueva situación 
introducida. 

ARTICULO 27.-Para modificar la licencia, la autori- 
dad facultada deberá asegurarse de que ¡as condiciones 
de seguridad sean compai.ibles con los cambios introdu- 
cidos y una vcz examinados los anteriores presupuestos, 
se procederá a modificar la licencia mediante el otorga- 
miento de un nuevo documcnto dentro dc los treinta (30) 
días hábilles siguientes a la recepción de  la  solicitud. 

ARTICULO 28.-I,a autoridad facultada podrá aplazar 
o denegar, en s u  caso, el otorgamiento de la nueva 
licencia, si concurren los supuestos que para ello se 
establecen en  el presente Reglamento, en cuyas circuns- 
tancias, se actuará conforme a l  procedimiento que a 
ellos se refiere. 

CAPITULO IV 
DEL PERMISO DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

ARTI'CULO 29.-Las Delegaciones Territoriales del Mi- 
nisterio, serán las encargadas de  otorgar los permisos 
de  seguridad biológica en los limites de  sus respectivos 
tcrritorios. a tales QfeCtoS. el Centro Nacional de S ~ g i i -
ridad Biológica actuará como órgano de  coniro) en cl 
proceso d e  analisis y otorgamiento dc los mismos, corres- 
pondiéndole la responsabilidad de  otorgar directamentk, 
aquellos permisos que amparcn actividades que involu- 
cren a más de  un  úerritorio. 

ARThCULiO 3U.-EI solicitante que rPalice las activi- 
dades comprendidas en  el Articulo 7 del presente Re- 
glamento, deberá presentar a la  autoridad facultada, un 
expediente técnico y u n  escrito de  solicitud de permiso 
que deberá contener la información general a que se 
refiere el Articulo 9 referido a la licencia. 

ARTlCULO 31.-EI expedirnte técnico estará integrado 
por la documentación que  consta en los Anexos Nos. 
tres (3)  y cuatro (4) y el documento de  creación de la 
entidad en cwstión. debiendo presentarse toda la infor- 
mación en idioma español. 

ARTICULO 32.--.-La autoridad facultada podrá ade- 
mis ,  cuando proceda, solicitar ia informaciiin adicional 
que resulte pcrtinenle atendiendo a la especil'icidad de 
cada caso. 

ARTICULO 33.iI.a autoridad facullatla procederá a 
realizar el correspondiente examen del expediente y la 
evaluación de riesgo para cada una de  las actividades. 
con e1 objetivo de otorgar o denegar el permiso. conlaniio 
para ello con un plazo de  hasta sesenta (60) dias hábiles 
computados a partir de la fecha de  su recibo. 

En el caso especifico de las faces de construcción y 
puesta en marcha, el permiso se dividirá en varias 
etapas. las cuales tendrán un tiempo de duración eqiii- 
valente al de  la obra cn cucstión. 

ARTICULO 34.-Para el otorgamiento de los permisos 
de seguridad bialhgica, su renovación y moiliiicación. 
rige en su totalidad el procedimiento establecido para 
la licencia en ei presente Reglamento. 

CAPITU'LO V 
DE LAS NOTIFICACIONES 

ARTICULO 35.--La entidad solicitante que realice las 
acl.ividadec establecidas en el Articulo 8 del presente 
Reglamento, deberá notificar,ias a ia autoridad facuitada 
con el f in  de proceder a su registro, enviándole lus 
datos contenidos e n  los Anexos Nos. cinco (5) y seis 
(6) que forman parte integrante de  la  presente. sin 
perjuicio de  cualquier otra información adicional que 
se IP solicite dado el caco en <:iiectiirn. 

La autoridad facultada deberá establecer u n  control 
posterior de las actividades registradas. 

CAPITULO VI 
DEL PROCEDIMIENTO ANTE LAS 

INCONFORMIDADES 
ARTICULO .%.-Contra la decisión de la autoridad fa- 
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cultada dcnegaiido una aulorización de seguridad bio16- 
gica, cl solicitante podrá establecer reclamaci6n dentro 
del termino de los treinta (30) dias hábiles siguientes 
a la I<,cha del recibo de la comunicación que conlicne 
dicha denegaciiiii. ante una de 186 autoridadrs siguientes: 

a )  El Director del Centro Nacional de Seguridad Bio- 
iógica, si la autorizaci6n hubiera sido denegada 
por las Delcgaciones Territoriales del Ministerio. 

b) Quien resuclve o la autoridad en quien SE deleguc 
esVd responsabilidad dentro del Primer Nivel de  
Dirección de  este Ministerio, si hubiese sido de- 
negada en primera instancia, por el Centro Nacio- 
nal de Seguridad Biológica. 

ARTICULO 37.-En los casos quc resulte proccdeiite, 
se podrá interponer un  Proceso Especial de Revisi6n 
en el término de  los ciento ochenta (1Ri1) dias posteriores 
a la decisión dentgatoria ante el tituiar del Ministerio, 
dcbiendo concurrir para ello circunstancias probatorias 
,de injusticia notoria en la toma de la decisión o infor- 
macióii que no sc poseía o de la quc no se tuvu cono- 
cimiento en su momento por parte de la autoridad que 
deiiegóo ia autorizaciih dc seguridad biológica, corres- 
pondiendo a quien resuelve. pronunciarse dentro de los 
30 dias hábiles siguientes a la recepción de la solicitud 
de revisión. 

DISPOSICIONES FINALES 
Ei otorgamiento de las autorizacioncs re- 

guladas en este Rrglamento estará sujct,o a los graváme- 
nes que se establezcan. 

SEGUNDA: Se derogan cuantas disposiciones de  igual 
o inferior jerarquia se opongan a lo establecido en este 
Reglamento. el que comenzará a rcgir a partir dc su 
pubiicaciúii en la Gaceta Oiicial de  la República. 

TERCERA: PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la 
República. 

DADA, en la Sede Crntral dcl Ministerio de  Ciencia, 
Tecnologia y Niedio Ambiente. en la Ciudad de La 
Habana. a los treinta dias del mes de  junio del 2000. 

Dra. Rosa Elena Simeón Negrin 
Miiiistra de  Cicncia. Tecnologia 

y Medio Ambiente 

PRIMERA: 

..\NEXO 1 A LA RESOLUCION NO. ~ v z o o o  
RI;.QUISITOS PARA LA NLABORACION DEL 

EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD 
DE LICENCIAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE 
USO DE AGLINTES BIOLOGICOS 

FASX DE CONSTRUCCION 
1. Carta de soiicitud de Licmcia dc Segui.i<lad Iliul6nica 

con el nombre y la firma del director dc la instala- 
ción y avalada por la Comisión de  Seguridad BiolÓ- 
gica del Organismo qiie tiacc la solicitud. 

Y. Certificado dc ¡a Licriicia .bnbiental. 
3 .  Descripción de los agciites biológicos y tipos de mucs- 

li’as que contengan o puedan contener agcntes bio- 
lbgicos que se empirnn o seriin empleados, lo que 
incluye: 

:%.l. Mici’oorg;inismoc o plagas: 
a) Identifiaacibn: Nombre cicntifico.. nombre común, si- 

b) Caractcristlcas h i o l ú ~ ’  “1CilS. 

nónimos, ubicación laxonómiaa, procedencia. 
c) Experiencia de trabdio en nuestro piiis con el agenlc. 
d) Riesgos para el hombre. los aiiimalcc y las plantas: 

Patogenicidad, epidcmioiogia, rango haspedcro, dosis 
infecciosa. modo de transmisión, periodo de incuba- 
cirin, I.ransmisibilidarl. 

e) Diseminación: Reservorio. zooiiosis, vectores. 
f )  Viabilidad: Susceptibilidad a drogas susceptibilidad 

a desinfectantes. inaclivación fisica, supervivencia 
fuera del hospedero. 

6) Seguimiento: Vigilancia médica. meiodos de  proiiós- 
tic0 o programas de defensa. primeros auxilios, tra- 
tamiento, inmunizaciones, profilaxis. 

b) Ricsgos de laboratorios: Infecciones adquiridas cn cl 
laboratorio, Iucntes de contamiiiación, riesgos prima- 
rios, riesgos especiales. 

i) Precauciones recomendadas: Requisitos de conlciiclón, 
ropa protectora, otras prccaucioiies. 

j) Infoimación para su manipulacibn: Procedimicntus 
para t ra tar  los derrames. desechos; conservaci6n. 

k) Datos sobrc el que elabora la ficha: Nombre y 
apellidos, cargo y íecha de elaboracidn. 

1) Observaciones. 
m) Referencias. 
3 .2 .  Organismos vivos modiiicados y Iragmeiitus de mil- 

terial genttico: 
Además de las anteriores (solümciitc para ¡os organismos 
vivos modificados): 
a) Datos sobre el donaiitc del material biolbgicu. 
b) Datos sobre el organismo rcccptor del material bio- 

c) Datos sobrc el vector empleado para iiiscrlar ci ma- 

d) Datos sobrc el material genético inscrtado. 
e) Datos sobrc la manipulación genética. 
f )  Dalos sobre el organismo nuevo resiiltante. 
g) Beneficios y riesgos. 
3 . 3 .  Toxinas: 
a) IdentificaciGir: Estructura quimica, PQSO inolecuiar, 

solubilidad, estabilidad térmica. 
b) Origen: Organismo que la produce. dosis infecciosa, 

fuente de  contsminnci6n. vias Be transmisiiin, periodo 
de  incubackjn, procedencia. 

lógico. 

icriai biológico. 

c) Mecanismo dc acción. 
d)  Efectos admrsos: Eicctos locak!s, clrclos sistémicoi, 

e) Patogéneais. 
1) Métodos dc diagn6slico. 
E) Relcreiicias. 
4. Descripción Iisica rlr la InsiaI:ici<’,~,. Ursci’iiici<ili del 

flujo dc trabaju, fliijo de prrsoiiai y flu.¡o dc mate- 
riaics iridicando cómo son o scrán’ini~ilcmcntactas las 
mcdidas dr scguridati bio1óeic;i. 

5 .  Presentación de iodos los plniivs dc los iocalcs coi1 
riesgo biolbgico. 

6. Resultados dc los esjudios de riesgo dc  las operaciones 
y de la instaiarión. 

7 .  Datas sobre la conct.riiccii,n, incluyenrio las caracte- 
risticas conctruciivas. sistema constructivo. malcriaks 
y otras de: paredcs, techos, puertas, pinturas. sellan- 
tcs, venlaiias. pisos. iiistalüciones sanitarias (lavama- 
nos, duchas, Iavaujos, ctc.), drciiajes, tuberías dc. ser- 

otros. 
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vicio (agua, vapor, vacío, etc.). 

que incluya: 
8. Datos sobre el sistema de ventilación y climatización

8.1. Criterios de diseño: Temperatura, humedad, velo-
cidad del aire (suministro. retorno, descarga), cam-
bios de aire p o ~  hora, gradientes de presiones, cla-
sificación del aire limpio, recirculación. suministro
de aire (localización de ios filtros. tipos y eficiencia
de los filtros. localización del difusor de aire, tipo
y material del conducto, etc.). extracción de aire
(localización de los filtros. tipos y cficiencia de los
filtros, localización de la extracción de aire. tipo
y material del conducto, descarga. etc.). 

8.2. Diagrama del flujo de aire: ,Debe representarse,
entre otros aspectos, lo siguiente: todos los com- 
ponentes del sistema, filtros, dispositivos de distri- 
bución de aire, dispositivos de monitoreo y control,
conductos, equipamiento especial como gabinetes de
segurpdad biológica, cabinas de flujo laminar, cam- 
panas de extracción y otros, interconexiones. 

8 .3 .  Diagrama de ubicacibn del sistema en relaci<in con 
el local. 

8.4. Ensayos de comprobación del sistema: Resultados. 
9. Tratamiento de los desechos biológicos peligrosos. 
9.1. Tipos desechos generados y el tratamiento previsto 

9.2. Transportación de ¡os desechos: Tipo de transpor- 

9 . 3 .  Datos sobre las autoclaves donde se detallen: Tipos,

para cada tipo. 

tación, características de los contenedores, otros. 

ubicación, ensayos de com'probación, resultados. 
comprobación, resultados. 

9.4. Datos sobre Incineradores: Tipos, diseAo. ubica- 
ción, funcionamiento, ensayos de com,probación, re- 
sultados. 

9.5. Sistemas de tratamiento de residuales liquidrs: 
Diagrama, planos, descripción del funci0namient0, 

ubicación, enwyos de comprobación, resullados. 
FASE DE REMODELACION 
Además de  presentar los documentos solicitados para la 
licencia de construcción ,deberán presentarse los si- 
guientes: 
1. Planos actuales de los locales con riesgo hiolCgico y 

FASE DE PUESTA EN SERVGCIO 
1. Cuando se trate de una instalación a la que le han 

sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia am- 
biental, Licencia de Construcción o Licencia de Re- 
modelación) debe presentar los documentos siguientes: 

a)  Carta de solicitud de Licencia de Pueda  en Servicio 
firmada por el Director de la instalación. 

b) Certificados de las licencias precedentes. 
c) Dalos sobre ¡os ensayos de verificación para la puesta 

en servicio de ins instalaciones (Tabla No. 1). 
d) Datos cobre la experiencia profesional del personal 

que ejecuta los ensayos de yet'ificación. 
e) Datos sobre la ceri.ificación del equipamiento em- 

pleado para la realización de los ensayos de vcrifi- 
cación. 

2 .  Cuando se trate de una instalación que no ha iran- 
sitado por los procrdimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia 

los planos con la propuesta de remodelación. 
ambiental, Licencia de Construcción o Licencia de 
Remodelación), además de presentar los documentos 
con los requisitos solicitados para la licencia de cons- 
trucción deberá presentar los siguientes: 

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

b) Datos sobre la rxperieiicia profesional del personal 
quc  ejecuta los ensayns de verificación. 

c) Datos snbrc la certiiicacibn del equipamiento em- 
pleado para la realización de los ensayos de verifi- 
caciiin. 

FASE DE EXPLOTACION 
1. Cuando sc trate de una instalación 'a la que le han 

sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia 
Ambiental, Licencia de Construcción o Licencia de 
Remodelación y Licencia de Puesta en Servicio) debe 
presentar los documentos siguientes: 

a) Carta de solicitud de Licencia de Eypiotación fir- 
mada por ei Director de la instalación. 

b) Certificados de las licencias prccedentes, 
c) Datos sobre la preparación del personal quc incluye, 

gntrt. otros. programa dp capacitación por categorías 
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro- 
cedimientos de emergencias. 

2.  Cuando se traic de una instalación que no ha tran- 
sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia 
Ambiental, Licencia de Construccih, Licencia de Re- 
modelación o Licencia & Puesta en Servicio) además 
de presentar los documentos solicitados para la H- 
cencia de construcción 'dcberán presentarse los si- 
guientes: 

a) Datos sobre los ensayos de verificación para la puesta 
en servicio de las instalaciones (Tabla N O .  1). 

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal 
que ejecuta 10s rnsayos' de verificacibn. 

c) Datos sobre la certificación del kuipamiento em- 
pleado para la realización de los ensayos de verifi- 
cación, 

d) Datos sobre la preparación del personal que incluye, 
entre otros, programa de capacitacih por categorías 
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro- 
cedimientos de  emergencias. 

Tabla No, 1.-Ensayos de Verificación. 
Nivel de 

Ensayos de  verificación biosewridad 
3 4 

1. Ensayos sobre la construcción del 
perímetro del local 

Ti Integridad de los sellos demos- 
trado por inspección visual 

[7 Integridad de la hcrmeticidad de¡ 
local demostrada por ensayos f í -  
sicos. . 

2.  Ensayos sobre el Sistema de 
Ventilación 

U Integridad de todos los co:?duclos 
de Suministro y extracción de aire 
demostrado "in situ" por ensayos 

11 Todos los con~111cios de siiminisiro 
de coida de presión. . 
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-08 de verlflcnelón 
y extracción de aire verificados 
para La protección contra el re- 
ilujo. 

fl Certificación de todos los filtros 
HWA instalados. 

O Verificaci6n del flujo direccional 
de aire mediante ensayos de tubos 
de humo. 

O Verificación de todas las operacio- 
nes para prevenir el reflujo. 

O Verificación del gradiente de pre- 
aiones. 

3. EQBWW sobre el e q m i u 8 m k n i o  7 
eonlrolra ingenieros 

U Certificación de todos los Gabi- 
netes de Seguridad Biológica des- 
,pu& de su instalación. 

0 Verificación de todas las Auto- 
claves instaladas. 

0 Verificación de  todas ias 'Campa- 
nas de extracción instaladas. 

O Veriiieación del Sistema de  trata- 
miento de residual= liquidos. 

U Integridad de todas las líneas de 
vacio y otros servicios, drenajes 
y tuberías. 

O Verificación de todos ics sietemas 
de alarmas. 
Verificación de todos los sistemas 
de comunicación. 

0 Verificación de los trajes de pre- 
sión positiva. 

Ci Verificación del sistema eléctrico. 
O Verlficación de todos los contro- 

les de temperatura. humedad, 
presión y otros. 

4. Personal 
O Certificación escrita de los cono- 

cimientos sobre seguridad del per- 
sonal que trabaja directamente 
con los agentes biológicos. 

D Pmcedimientos de mergencias y 
evacuación. 

0 Procedimientos escrito3 de todas 
las *raciones que involucren 
agentes biológicos. 

Nivel de 
Mosegurlded 

* 

t 

* 

* 

I 

* 

* 

.

.

.

* 

.
~ 

ANEXO 2 A LA R;FSOLUCION No. 76/20GO 
MEIQDOLOGUL PARA LA 'BLABORACION DEL 

EXPEDIENTE TECNICO PARA EL OTORGAMIENTO 
DE LAS LICENCIAS DE INVESTSG.4CXON. 
ENSAYO, PRODUCCION. LIBERACION E 

IMPORTACION (DE AGENTES BIOLOGICOS, 
ORGANISMOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS 

CON .INFORMAClON GENETICA 
1. CARAiCTERISTICAS DE LOS ORGAN1,SMOS 
1.1 Taxonomía. 
a) Nombre común y científico. grupo, clase, orden, fa- 

milia, género. especie (en el caco de los microorga- 
nismos es necesario conocer las cepas, biotipas. sero- 
tipos y mutantes si existen o no). 
b) Los procedimientos utilizadas para la ubicación taxo- 

nómica: características generales, en el caso de los 
microorganismos, las culturales, morfológicas y bioqui- 
micas-fisiológicas. 

c) Instituciones y especialistas que realizaron la deter- 
minación. 

d) ,Número de referencia de la capa y de la colección 
donde se encuentra depositada. 

1.Z.Distribución geograflca del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
1.2 Distribución geográfica del organismo. 
a) ,Centro de origen del organismo. 
b) Area geográfica de distribución. 
c) Condiciones ecol6gicas en que se desarrolla. 
d) Zonas de destino. 
1.3 Biología del organismo. 
a) Forma de reproducción. 
b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasifica- 

ción en grupos de riesgos. 
c) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, difundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y competidores. 
e) Resistencia a la desinfección 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 mutuación y adaptabilidad a condicio- 
nes medio ambientales. 

h) Ciclo productivo. 
i) Crecimiento, longevidad, talla y madurez sexual. 
j) Susceptibilidad a enfermedades. Diagnóstico. 
k) Tolerancia a factores ambientales fundamentales CO- 

1) Areas potenciales migratorias. en el caso de especies 

En el caso de los organismos modificados genéticamente. 
1. Características del donante. ' 

a) Taxonomia. 
b) Biología. 
2. Características del receptor. 
a) Taxonomía. 
b) Biologia. 
3. Característieaa del vector. 
a)  Naturaleza y fuente del vecior. 
b) Secuencia complria dc los 5cidos nucleicos. 
c) Presencia o ausencia del vector en la construcción 

final. En caso de ausencia es necesario conocer cómo 
fue eliminado. 

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

e) Caracteristicas de seguridad del vector. 
f )  Capacidad para tranferirse a otros organismos. 
g) Factores que pueden influir en la capacidad del vec- 

h) Estabilidad genética de la combinación huésped-vector. 
4. Caraeterfstieas del inserto. 
a) Origen del ADN insertado. Conocer si proviene de 

mo temperatura, sanidad, humedad, etc. 

migratorias. 

tor para establecerse en otros huéspedes. 
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algún organismo que provoca afectación a la salud 
humana. vegetal o animal. 

b) Numcro de copias que se insertaron del gcn. 
e )  Ubicación del material insertado en la construcción 

fitial. Si los gcnes introducidos son integrados o ex- 
tracromosómicos. 

d) Debe estar hicn caracterizado: TamaRo. sccucncias 
y las funciones codificadas por cl ácido nucleico iii- 
scrtado. 

e )  Información sobre la exprrsión del ácido nucleico 
iiisertado y ¡a actividad y los productos del gen. 

f )  Homologia entre el insertado y el réceptor. 
5 .  Caracteristieds del OGM resultankc. 
a) Datos que avalen que el Organismo Cenéticamentc 

Modificado (OGM) ofrece la misma estabilidad que el 
receptor o pareiital en la facilidad de conteiición. 

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

c) Nivel de expresión del gen loivhvw en el OGM. 
En e1 raso de fragmentos con información genétiea de 
organismos y agentes biológicos. 
a) Especificar detalladamente la caracterización genética 

b) Usos y [unciones que codilica. 
2. INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION 

PREVISTA. Se excluye en cl caso de las exportacio- 
nes, pero en ia comcrcialización se tiene en cuenta. 

a )  Aiiálisis riesgos beneficios por la Ilberdción de ese 
organismo. 

b) I~iformacióii procedente de utiiizacioncs previas. 
c)  Numero, volumen de los organismos que van a ser 

liberados. 
d) Descripción y ubicación geográfica del área de libe- 

ración. Diseño experimcntal. Caracteristicas del con- 
finamiento. 

c) Datos biológicos, rcolhgicos y gcnéticos relacionados 
con las especies del área de liberación. (Conocimiento 
de la biodivrrsidad). 

del fragmcnto. 

f) Escala y frecuencia de la libcración. 
g) Medidas de gestión de los riesgos y su veriticacióii. 

Análisis costo-beneficio como parte esciicial de la 
gestión de los riesgos. 

11) Capacitari6n y supenvisi6n dcl personal quc realiza cl 
trabajo en materia de bioscguridad. 

1) Pusibilidatl quc <Icspui.s dc la Iiberaci<jn sc produzca 
un  clcclo idverso. 

j )  Medidas en el proceso rlc producción parti asegui'iir 
la calidad y purcza del organismo que sc va a li- 
bcrar: 

4 Métodos para garaiiiizai. la viruleiicia rlcl cultivo ga- 
trón. 

4 Si se lratit de una miilantc, proporcionar datos de- 
tallados sobrc su producción y aislamiento. haciéndose 
éiifasis entre las diferencias conocidas entre las cepas 
inutantes y las cepas silvestres parentales. + Procedimientos para determinar la identidad y la 
pureza del organismo &I partir del cual se producen 
I,vb lotes, coi1 los resultados sobre la variabilidad. 
4 Procedimientos utilizados para demostrar la purcza 
microbiológica del producto final, con los resultados 
nbienidos sobre la variabilidad. 

4 Procedimientos utilizados para demostrar que el agen- 
te activo no conliene patógcnos hunYdnOS ni de olros 
orgaiusmos. 

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

i) Detallar las mcdidas para reducir poblaciones o eh- 
minar organismos una vez que baya l inali~ado la li- 
beración. 

m) Distancia entre el sitio de la liberación y las iizuas 
dcstinadas para el consumo. 

2.1.  Control de la liberación con las medidas de  gestión 
de los riesgos en dependencia del organismo que se 
v a  a liberar. (Se excluye en el CdSO de las expor- 
taciones). 

a) Procedimicntos para evitar, reducir al  miiiimo la di- 
seminación. 

b) Procedimientos para controlar el acceso dc personas 
no autorizadas. 

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

2.2.  Técnicas de control para la úeteecion del organismo 
en cl medio ambiente. CEste aspecto se excluye en 
cl cabo de las cxportaciones). 

a) Programa de monitureo, e1 cual debe incluir el di- 

b) Autoridad responsable del monitorco. 
c) Métodos que empleai'in para el monitorco. 
d) Sensibilldad, especificidad, reproducibilidad de los 

c) Duración y frecuencia del moiiitoreo. (Ci'oiiograina). 
f )  Capacitaciún del personal que realiza cl monitoreo. 
6 )  Instalacioncs donde se realizará el monitoreo. (Si es- 

tán acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins- 
lalaciún. 

2.3. Procedimientos de emergencias. (Este aspecto se 

a) Métodos y procedimientos para el coiitrol de los or- 
ganismos en caso de diseminacióti. 

b) ,Métodos de aislamiento de la zona afectada por la 
diseminación. 

c) Métodos de climinación o de sancamiciito de plantas. 
aliimales y el mcdio ambientc cxpuesios a la disc- 
minaciún del organismo. 

d) Plaiics dc protección para l i i  s;ilud humana y cl mc- 
dio ambiente en casos de que sc produzca un efecto 
inilcseable. 

e )  Medida de mitigación, descontamiiiación y recupera- 
ción. 

2.4. Control de los dcscehos. (Estc aspccto sc escluye eii 

a) Tipos de  residuos que se van a geiieriir. 
b) Volumen de residuos previstos. 
c) Riesgo potencial dc los mismos. 
d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro- 

wdimiei i tos dc desinfección, esterilización y elimina- 
ci6n final. Validacion de los métodos utilizados y 
control de la eficacia de los mismos. 

seño del mismo. 

métodos. 

excluye en caso de las exportaciones). 

caso de las exportaciones). 

.. . . ~ .  e) Transporte de los disechos. .. .I 
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3. EL MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR POTEN- 
CIAL DE LOS ORGANISMOS. (Este apecto se ex- 
cluye en caso de las ex~iorlaciones). 

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

b) Caracteristicas del medio ambiente receptor: Gco- 
grálicas, climáticas y geológicas. 

c) Tamaño de la población local. 
d) La proximidad del lugar a seres humanos, llora y 

fauna. 
c) Disponibilidad de nichos adecuados para cl organismo 

que va a ser liberado. 
f )  Descripción de los ecosistemas que podrian verse afcc- 

tados por la liberación. 
6) El potencial de cualquier organismo que se encuentre 

en el medio ambiente para recibir genes del organis- 
mo liberado. 

h) Condiciones ambienlales previstas o conocidas que 
pudieran afectar la supervivencia, multiplicación del 
organismo liberado. 

i) Ventajas competitivas de los organismos liberados eii 
relación con los organismos del ecosistema. 

j) Posibilidad de un incrcmcnto excesivo de la pobla- 
ción del organismo liberado en el mcdio ambiente. 

4 .  Resultados de las pruebas toxicológicas realizadas por 
laboratorios acreditados para pasar a ensayos a gran 
escald. especilicando el centro donde se realizaron 
los estudios, ia fecha y las técnicas utilizadas. 

5 .  Diagnóstico realizado para enfermedades que afectan 
a los animales y a las plantas. especificando el cen- 
tro donde se realizó el diagnóstico, ia fecha y las 
técnicas utilizadas. 

6. Contratos de colaboración con' las instituciones o paí- 
ses hacia donde se dirigen las exportaciones. 

7 .  Aval de toda lo informaciún presentada (fotocopias, 
certificados. literafura acotada). 

8. A los efectos ambientales: Caracteristicas especificas 
del medio ambiente receptor: geográficas, climáticas 
y gmlógicas: 

a) Caracterización de los suelos y su ciasificaciim, uso 
potencial. 

b) Perfil, caracteristicas del subsuelo. 
c) lndice de filtración: .CoeIiciente de pcriiieabilidad hi- 

d) Topografia, tamaño y forma de particulas, fertilidad. 
e) Toxinas lixiviabies: Plaguicidas, metales pesados, otras 

sustancias químicas. 
f )  'Clima: íRcgiana1 Y lur!al) tomando corno base una 

serie climática no menor de treinta años que incluya 
maximos, minimos y su distribución espacio tempo- 
ral. 

g) Vientos: Direcciones predominantes, vc,locidades. va- 
riaciones estacionales, intensidad y frecuencia de tor- 
mentas severas, tornados y huracanes. 

drihlica. 

h)  Temperatura del agua, variaciones. 
i) Caracteristicas dcl árca: Declives de la zona, cu- 

bierta del terreno, escorreiitia, actividades en pen- 
diente. 

9. 'Propiedades dcl agua dcl mar, para espccics ma- 
rinas: 

a)  Salinidad ( s e g h  marea y vdridbilidad eitacioiial). 
b) Luz. 
c) PH y alcalinidad. 
d) Gases: O:~igeno, nitrbgeno. dióxido de carbono. 
e) Nutrientes: ,Compuestos tóxicos: FvIeíalcs pcsados y 

ANEXO 3 A LA RESOLLICION No. 76/2UOíI 
REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL 

DE PERMISOS DE SEGURIDAD BlOLOGlCA 
PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE 
HACE USO (DE AGENTES BlOLOGlCOS 

biosidas. 

EXPEDIENTE TECNICO PARA LA soI , Icrru» 

FASE DE CONSTRUCCION 
1. Carta de solicitud de Licencia de Seguridad Biológica 

con el nombre y la firma del director de la inslala- 
ciÓn avalada por la Comisión de Seguridad Biológica 
del Organismo que hace la solicitud. 

2. Descripción de los agentes biológicos y tipos de mues- 
tras que contengan o puedan coritener agentes bio- 
lógicos que se emplea o serán empleados que incluyc: 

2.1 .  Microorganismos o plagas: 
a) Identificacibn: Nombre científico. nombre común, si- 

2.2.  Organismos vivas modificados y fragmentos d e  ma- 
terial gcnético: 

Además de las anteriorcs (solamcntc para los organis- 
mos vivos modificados): 
a) Datos sobre el organismo nuevo resull.anlr. 
2.3. Toxinas: 
a )  Origen: Organismo que la produce, dosis iiiiecciusu, 

fuente de contaminación, vías de transmisión, periodo 
de incubacióii, procedcncia. 

3. Descripción fisica de la Instalación. Descripcibii gc- 
neral de los procesos indicando cómo son o serán 
implernenladas las medidas de seguridad biologica. 

4 .  Presentación de los planos de los locales con riesgo 
biológico. 

5 .  Datos sobrc la construcción que incluyc las caracte- 
rísticas constructivas. sistema constructivo. materiales 
y otras de: Paredes, teahos, puertas, pinturas, se- 
liantes. veníanas, pisos, instalaciones sanitarias (lava- 
manos, duchas, lavaojos, etc.). drenajes, tuberías de 
servicio (agua. vapor, vacío, etc.). 

6 .  Datos sobre el sistema de ventilación y climatización. 
7. Tratamiento dc los dcscchos biológicos pelimrosos. 
7.1. Tipos -de desechos generados y el tralaniiciito prc- 

visto para cada tipo. 
7 . 2 .  Transportación de  los dcscchos: Tipo dc traris- 

portación, caracteristicas de los coiitenedurcs, otros. 
FASE DE REMODBLACION 
Además de presciitar los datos solicitados para cl per- 
miso de construcción deberán presentarse los documen- 
tos que muestren la descripción física de la iiistalaci~n.
descripciún del Ilu,io de  trabajo, del flujo de personal 
y del flujo de materiales indicando cómo son o seriii 
implementadas las medidas de seguridad biológica. 
FASE DE PUESTA EN SDRVICIO 
1. Cuando se trate de una instalación a la que le han 

sido otorgados los permisos precedentes (Licencia Am- 
biental, Permiso de Construcción o Permiso de Re- 
modelación) se deben presentar los documentos si- 
guientes: 

nónimos. ubicación taxonómica, proccdencid. 
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.

a) Carta de solicitud de Permiso de Puesta en Servicio

b) Certificados de los permisos precedentes. 
C) Datos sobre los cnsayos de verificacih para la puesta 

en servicio de las instalaciones (Tabla No, 1). 
d) Datos sobre la expcriencia profesional del personal 

que ejecuta los ensayos iir verificación. 
e) Datos sobre la certificnció!i del equipamiento emplea- 

do para la realización dc los miayos de v<.rificaci<jn
2. Cuando se traie de ,una instalacibn que no ha tran- 

sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte algún permiso (Li- 
cencia hmbientiil, Pcrmiso de Construcción o Permiso 
de Reniodelaciún) además de presentar los documen- 
tos solicitados para el permiso de construcción deberá 
presentar los siguientes: 

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

b) Datos sobrc l a  experiencia profesional del personal 
que Pjccuta los ensayos de verificación. 

C) Datos sobre l i i  certificaciúii dcl equipamiento emplca- 
do para l a  realizacidn CIP ios ensayos de vcrificacióri. 

I.'XS!< 1)F. EXPLOTACION 
1. Citando se ti'atr dc unii iiistoiación a la que le han 

sido otorgados los permisos pracc<!entes (Licencia Am- 
biental. Permiso de Constriiccion o Permiso de Re- 
modelacien y Permiso de Puesta rn  Servicio) debe 
prescntar los documentos siguienlcs: 

a) Carta de solicitud de Permiso de Explolación firmada 
por cl Director de la instalación. 

b j  Certificados de los permisos preccdentes. 
c) Datos sobre ia preparación del personal que incluye, 

entre otros. programa de capacitacihii por categorías 
del personal. manual o reglamenlo de seguridad, pro- 
cedimientos de emergencias. 

2 .  Cuando se trate de una instalaciói-i que no ha tran- 
sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte algiin permiso (Licencia Am- 
biental, Permiw de Construcción. Permiso de Remo- 
delación u Permiso de Puesta en Scrvicio) además de 
prrsentar los documentos solicitados para el permiso 
de construciiiin deberá presentar los siguientes: 

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

b) Datos sobre la experiencia profeciona! del personal 
que ejecuta los ensayos de verificación. 

c) Datos cobre la certificaci6n del equipamiento emplcn- 
<lo para la walización dc los ensayos de verificaiih. 

d)  Datos sobre 13 preparación del personal que incluye, 
entre otros, programa de capacitación por categorias 
rlel personal, manual o reglamento de seguridad, pro- 
'cedimientos de emergencias. 

firmada por el Diiecior de la instalación. 

Tabla No. ?,.-Ensayos de Verificación. 
Nivel de 

Ensayos de verificación bioseguridnd 
1. Ensayos sobre el equipamiento y 

controles ingenieros 
f? Certificaciiin de todos los Gabinetes 

de Seguridad Diológica rlrcpués de 
su instalación. * 
 

Ensayos de verificaoión NIvd de 
Mosesiaidid 

U Verificación de todas las Autoclaves 

n Verificación de.  todas las Campanas 
instaladas. 

de extracción instaladas. t 

ANEXO 4 A LA RESOLUCION NO. 76/20W 
METODOLOGIA PARA LA EXABORACION DEL 

EXPEDIENTE TECNICO PARA EL OTORGAMIENTO 
DE LOS PERMISOS DE INVESTIGACION. ENSAYO. 
PRODtJCCION, LIBERACION E IMPORTACION DE 

AGENTES lUOLOGICOS Y ¡SUS PRODUCTOS Y 
FRAGMENTOS DE ESTOS CON INFORMAGION 

GEN E T 1 C A 
1. CARAtTEIFZSTICA,S DE LOS ORG~NISMOS 
1.1. Taxonomía. 
a) Nombre común y cientifico, grupo, clase, orden, fa- 

milia, género, especie (en el caso de  los microorganis- 
nios es necesario conocer las cepas, biotiws, SeI'OtipOa 
y mutantes si existen o no). 

b) Los procedimientos iitllizados para la ubicación taxo- 
i i h i c a :  caracterisiicas generales, en el caso de los 
microorganismos, las culturales, morfológicas y blo- 
qiiimicas-fisiológicac. 

c) Instituciwes y especialistas que realizaron la ckter- 
minación. 

dj  Número de referencia de la cepa y de la C o l W n h  

donde se encuentra depocitada. 
1.2. Distribución geográfica del orsaniwo. 
a) Centro de origen del organismo. 
b) Area geográfica de distribución. 
c) Condiciones ecolbgicas en que se desarrolla. 
d) Zonas de destino. 
1.3. Biologia del organimo. 
a) Forma de reproducción. 
b) Patogenicidad, ioxicidad y alergenicidad y clasificación 

en grupos de riesgos. 
c) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, difundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y competidores. 
c) Resistencia a la 8esinfecciirn en el caso de los mi- 

croorganismos. 
i) Capacidad de transferencia de material genético a 

otros organismos. Especificar los parentales que exis- 
tan en ei mrdio ambiente y posibilidad de cruza- 
miento. 

g) Capacidad dc mutuación y adaplsbilidad a condicio- 
nes medio ambientales. 

h) Ciclo productivo. 
i) Crecimiento. longevidad. talla y madurez sexual. 
j )  Susceptibilidad a enfermedades. Diagnóstico. 
k) Tolcrancia a factores a,mbientales fundamentales co- 

mo temperatura, salinidad, humedad, etc. 
1) Areas potenciales para la migración, en el casa de  

especies migratorias. 
1 .4 .  En el caso de fragmentos con información genCtier 

a) I%pccificilr detalladamente la caracterización genéiica 

b) Usos y funciones que codifica. 

de organismos y agentes biológlcos. 

ilcl fragmenio. 
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2. ZNFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION 

a) Análisis, riesgos, beneficios por la liberación de ese 

b) Información procedente de utilizaciones previas. 
c) Niimero, volumen de los organismos que van a ser 

liberados. 
d) Descripción y ubicación geográfica del área de li- 

be r a c i ó n . 
e) Diseño experimental. Características del cnnlina- 

miento. 
f )  Anexar mapas o planos que muestren la superficie 

o limite del Erea. Extensión y localización en coor- 
denadas rectangulares. 

g) Datos biológicos, ecológicos y genéticos relacionados 
con las especies del área de liberación. (Conocimien- 
to de la bicdiversidad). 

PREVISTA: 

organismo. 

h) Escala y frecuencia de  la liberación. 
i )  ,Medidas de gestión de los riesgos y su verificación. 

Análisis costo-beneficio como parte esencial de  la 
gestión de los riesgos. 

j )  CapacitaciOn y supervisión del personal que realiza 
el trabajo en materia de bioseguridad. 

k) Posibilidad que después de la liberación se produzca 
un efecto adverso. 

1) Medidas en el pmceso de producción para asegurar 
la calidad y pureza del organismo que se va a li- 
berar: + Métodos para garantizar la virulencia dcl cultivo pa- 
trón. + Si s. trata de  una mutante, proporcionar datos de- 
tallxdos sobre su producción y aislamiento, haciéndose 
énfasis ,entre las diferencias conocidas entre las ce- 
pas mutantes y las cepas silvestres 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 sariitbilidad. 
ProcedimientQs utilizados para demostrar la pureza 
microbiológica del producto final, con los resultados 
obtenidos sobre la variabil,idad. + ,Procedimientos utilizados para demostrar que el agen- 
te activo no contiene patógeno5 humanos ni de otros 
organismos. 

m) 'Condiciones para la transportación de los organis- 
mos que se van a liberar. 

n) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli- 
minar organismos una vez que haya finalizado la 
liberación, 

ñ) Di,stancia entre el sitio de la liberación y las aguas 
destinadas para el consumo. 

2.1. Control de la liberación con las medidas de gestión 
de los riesgos en dertendencia del organismo que 
se va a liberar. 

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

b) Procedimientos para controlar el acceso de personas 

c) Procedimientos para impedir que otros organismos pe- 

2.2. Téenieas d e  control ,para la deterción del ormnismo 
en el medio ambiente. 

seminación. 

no' autorizadas. 

netren en el lugar. 
a)  Debe detallarse el programa de monitorco, el cual 
debe incluir el diseño dci mismo. 

b) Autoridad responsable del monitareo. 
c) Métodos que se emplearán para ei monitorco. 
d) Sensibilidad. especificidad, reproducibilidad de los 

e) Duración y frecuencia del moriitoreo. (Cronograma). 
f )  ,Capacitaciiin de¡ personal que! realiza ei nioiiitoreo. 

g) Instalacionrs dontlc se realizar6 el rnoniioreo. (Si es- 
tán acrediiadas). Condiciones de seguridad de l a  ills- 
talación. 

métodos. 

2.3. Procedimientos de emergencias. 
a )  Métodos y procedimientos para el control dc los or- 

ganismos en caso de diseminación. 
b) Métodos dc aislamiento. de la zona afectada por la 

diseminación. 
c) Mttodos de eliminación o dc sanPamiento de plantas, 

animales y el medio am8hientc expuestos a la dise- 
minación del organismo. 

(1) Planes de protecciúri para la  salud humana  y del 
medio ambiente en casos de que si' produzca iin 
rreclo indeseable. 

e) Medidas de mitigacibn. rlescnntamiiinciih y rccilpera- 
ción bien detalladas. 

2 . 4 .  Control de los desechos. 
a) Tipos de residuos que se van a generar.. 
b) Volum,en de residuos previstos. 
c) iRiesgo potencial de los mismos. 
U )  Procedimientos para el control de los desechos: Pro- 

cedimientos de desinfección, esterilizacibn ? climina- 
ciÓn final, Validación de los métodos utilizados Y 
control de la eficacia de los mismos. 

e) Transporte de los desechos. 
3. EL MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR 

a) Ricsgos potenciales del organismo iibrriiilo para e1 

b) Tamaño de la población local. 
c) La proximidad del lugar a seres humanos. flora y 

fauna. 
d) Disponibilidad de nichos adecuados para rl organismo 

que va a ser liberado. 
e) Descripción de los ecosistemas que podrían wrs? alec- 

tados par la librración. 
f )  El potencial de cualquicr.organismo que se enciientre 

en el medio ambicrite para recibir gciics del or la -  
nismo liberado. 

g) Condiciones ambieni.iilrs previstas o conociria!; que 
pudieran aleciar la supervivencia, miiitipliraciún di.1 
organismo liberado. 

h) Ventajas competiti,vas de los organismos libprados en 
relación con los organismos del ecosiskma. 

i) Posibilidad de u n  incr?mpntrr excesivo de la pob1;i- 
ción del organismo lihrrado cn el medio iinibirnlr. 

4 .  Resultados de las pruebas toxicológicas rcaiizadas por 
laboratorios acreditados para pasar a ensliyris ii gran 
escala. especificando el centro donde SP realizariiri 
las estudios, la fecha y las técnica> iiti!iz:i,ias. 

5. Diagnóstico rea l i zado para enfermed;ides quc  afectan 
n los animales y a las plantas. especifir:iiVirio ci ~ : < ~ n

POTENCIAL DE LOS ORGANISMl7S 

hombre y el medio ambiente. 
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t ro  doridc realizó el diagnóstico, la lccha y las tfcni- 
cas ulilizadas. 

6. Aval de toda la iniormaci4n preseiiiaíla (iotocvpias, 
certilicados, literatura acotada). 

7 .  A los efectos ambicntaies: Caractcristicas especificas 
del medio ambiente receptor: geográíicas, ciimáticas 
y geolbgicas. 

a) Caracterización de  ¡os sueius y s u  clasiiicación, uso 
potencial. 

b) Perfi'l, caracleristicas drl subsuclo. 
c) Indice de filtración: Coeficiente dc permeabilidad 

d) Topografia, tamaño y Sorma ilr particular. fertilidad. 
e) Toxinas lixiviablrs: Plaguicidas. metales pecados. Otras 

sustancias quimicas. 
f) Clima: (regional y local) tumando como base una  serie 

climática no menor de trcinta años que incluya má- 
ximos. mínimos y su disti'ibucibri espacio temfporal. 

g) Vientos: Direcciones predominantes. velocidades, va- 
riaciones estacionales. inknsidad y frecuencia de tor- 
mentas severas, tornadoc y huracanes. 

hidráulica. 

h)  Tempei'alura dcl agua,  variaciones. 
i) Caraclcristicas de¡ irea: Declives d c  la zon;i, cu- 

bierla del terreno, cscorreritin, actividadcs en peii- 
diente. 

R .  Propirdadcs del agua del mar. para especies marinas. 
a) Saiinidad (segúii murea y variabilidad estacioiial). 
b) Luz. 
c) PH y alcaiinidad. 
d) Gases: Oxigeno, nitri>geiio. di<ixido de carbono. 
e) Nutrieiitrb: Compuestos lóxicos: Mclalc:; pesad«s Y 

ANEXO 5 A LA RESOI.UCION No. i6!21)iiil 
INFORMACION QUE DEBEN CONTEXER LAS 

NOTIFICACIONES QllK REALIZAN LAS 
INSTALACIONES F.N LAS QUE S E  HACE 

USO DF. AGENTES RlOLOGlCOS 

biosidas. 

1. Nombre de la instalación: 
2. Actividad: 
3 .  
4 .  Oramismo: 
3. Teléfono: 
ti.  Fax: 
7 .  e.mail: 
R .  Microorgsnismos qur n ~ a t i i p t ~ l ~ :  
9.  Toxinas q'ie nimipula: 

Nombre y apellidos del dircctur: * 

311. Obser"ii<.ioiics: 
11. r'rclia y ?uno: 
12 .  Firme drl dirrctoc 

ANPXO 6 A4 L.\ RYSOLU<:i<IN Nii. iO, '2 l l i l i l  

NOTIFICACIONES EN LA INVESTl<iACION. 
ENSAYO, PRODUCCION, LIBKRACION E 

IMPORTACION DE AGENTES DlOLOGlCOS Y 
SUS PRODUCTOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS 

CON INFORMACION GENETICA 

INFORMACION QUE DEWN CONTENER LAS 

1. CARACTERISTICAS De: LOS ORGANISMOS: 
1.1. Taxonoinia. 
a) Nombre común y cic,n<iiiu>, grii;>o. clase. ordrii. PCi- 

milia, genero, especie ( rn  V I  c a ~ o  dc lus microorgti- 
nismos es necesario conocer las cepas, biotipos, se- 
rotipos y mutantes si existen o no). 

b) Los procedimientos utilizados para la  ubicacion taxo- 
ii0mica: Caractcristicas generales, en el caso de los 
microorganismos, las culturales, morfológicas y bio- 
químicas-fisioló~icas. 

c )  instituciones y cspeciaiistas quc realizaron la dcter- 
minación. 

d)  Número dc referencia de la cepa y dc la coin'ción 
donde se encuentra depositada. 

1.2.  Distnbueión geográfica del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
b) Area geográfica de  distribución. 
c) Condiciones ecológicas en que se desarrola. 
d) Zonas de destino. 
1 .3 .  Biología del organismu. 
a) Forma de  reproducción. 
b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasificación 

en grupos de riesgos. 
e )  Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, difundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y competidores. 
e )  Rcsistencia a la desinfecciún cii ci coso de los mi- 

croorganismos. 
f )  Capacidad de transferencia de material gciletico a 

otros organismos. Especiiicar los parentales que exis- 
tan en el medio ambiente y posibilidad de  cruza- 
miento. 

g) Capacidad d e  mutuaciún y adaptabilidad a coiidicio- 
nes medio ambientales. 

h)  Ciclo productivo. 
1 . 4 .  En d caso de iragmcntos con ' ' ' inIodación genetica 

a) Especificar detalladameñte la caracterización gciiética 

b) Usos y funciones que codifica. 
2 .  INFORlLlACION RELATIV.4 A LA UTILIZACION 

a) .Análisis. riesgos, beneiicios por' la liberación dc cse 

bl Infórmacinii proredrnte de utilizaciones previas. 
c )  Número. voiiimcri dc los organismos que van a bcr 

liberad«.;. 
d) Drscripcibii y iibicnciúii gcográfira dcl i r c a  d c  libc- 

r'acibn Discño experimental. Caracteristicas del coll- 
tinamirnto. 

v)  Datos bioii igicoi. i ro l r j~ iws  y CvnFlicos rciacioiiadus 
con las cspccies de¡ i r e a  de libcraiión. (Coiiociinieiitu 
de la biodivrrsida<l). 

ala y frccucncia de la libciaciiin. 

de organismos y' agentes biológicos. 

del fragmento. 

PREVISTA: 

organismu. 

g)  nlediclw dc gestión de los riesgos y su vc!riflcaci¿Jii. 
Análisis costo-bcnriicio como parte esencial d c  la ges- 
tión de los riesgos. 

h )  Cnpaciiiwión y ziipervisión dci pei,soiial quc realiza 
cl trabajo eii materia de  bioseguridad. 

spués de la liberación se produzia 

j )  Medidas eii el proceso de produccifin para asegurar la 
calidad y pur'wd dcl organismo que se va a l ibchr:  
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4 Métodos para garantizar la  virulencia del cultivo pa- 
trón. 

4 Si sc t ra ta  dc una mutante, proporcioiiar datos de- 
tallados sobre s u  producción y aislamiento, haciéndose 
énfasis enlre la'; diferencias conocidas entre las cepas 
mutantes y las cepas si'lventres parentales. 

4 Procedimientos para determinar la identidad y la pii- 
reza del organismo a partir del cual SP producen los 
loies. con los resultados sobre la variabilidad. 

4 Procedimientos utilizados para demostrar la p ~ l ' c z n
microbiológica del producto final. con los resultarlos 
obtcnidos sobre la variabilidad. 

4 Procedimientos utilizados para demostrar que el agPii- 
t e  activo no coniieiie patógenos humanos ni de otros 
organismos. 

k) Condiciones para la transportación de los organismos 
que se  van B liberar. 

1) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli- 
minar organismos una vez que haya finalizado la 
liberación. 

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

2.1. Control de  ln liberación con las medidas de gestión 
de los riessos en dependencia del orgmismo que se 
va a liberar. 

a) Procedimientos para evitar. reducir al minima la di- 

b) Procedimientos para controlar el acceso de personas 

c) Procedi,mientoc para impedir que otros organismos 

2 .2 .  Técnicas de  control para la deteceiún del organismo 

a )  Debe detallarse e, ,  programa de monitoreo. el cllnl 

b) Autoridad responsable del monitoreo. 
c) Métodos que se emplearán para el monitoreo. 
U )  Sensibilidad, especificidad, reproducibilldad de  los 

e) Duración y frecuencia del monitoreo. (Cronogramal. 
f )  Capacitación del personal que rea1iz.a el monitoreo. 
g) Instalaciones dondc se realizará el moniloreo. (Si es- 

tán  acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins- 
talación. 

2 .3 .  Procedimientos de  emergencia. 
a )  MCtodoc y procedimientos para el control de los or- 

ganismos en caso de  diseminación. 
b) Mttodos de  aislamiento de la zona afectada por la 

diseminación. 
c) Métodos de eliminación o de saneamiento de  plantas. 

animales y el medio ambiente expuestos a la disemi- 
nación del organismo. 

d) Planes de protección para la salud humana y del 
medio ambiente en casos de  que se produzca un efec- 
to indeseable. 

e) Medidas de mitigación, descontaminación y recupe- 
raciún. 

2.4.  Control de  los desechas. 
a) Tipos de residuos que se  van a generar, 
b) Voluwen de residuos previstos. 
c )  Riesgo potencial de  los mismos. 

seminacibn. 

no autorizadas. 

penetren en el lugar. 

en el medio ambiente. . :., ~ 

debe incluir el diseño del mismo. 

métodos. 
d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro- 
cedimientos de  desiiifecciún, ectcrilización y elimina- 
ciú:i final. ValidaciGn de los metodos utilizados y 
control de la eficacia de las mismos. 

e) Transporte de los desechos. 
 

RECOLUCION No. 331 del 2000 
POR CUANTO: Mediante ResoluciUn No. 1 i I3 .  dictad:i 

por el Ministro de Economía y PlaniCicaci6n. d c  fecha :: 
dr mayo <ir1 21ili11. iiir autorizada la creaciijn de la  F h i  
presa de Seguridad y Prateccirjn dri Miirintcrio <ir Co- 
mercio Exteriilr-, e11 forma iibr-viada EMFROCEX. s1:- 
bordinaria al Miniclcrio dcl Coineriio Exterior. 

POR CUANTO De coniormidad con lo est.ablecido c i  
el articulo 13 de  las Normas sohre la Unión y la E r r -  
presa Estatales, de fccha 7 Oc julio de 1988, corresponl 
al Ministerio del Comercio Exterior. dictar la Recoluci¿.i 
correspondiente disponiendo la creación de la menci, - 
nada empresa. 

POR TANTO: En uso de las fsriiltades que mc rst:-l 
conferidas, 

R es11 c I v o : 
PRIMERO: ,Crear la Empresa de Seguridad y Prote - 

ción del Ministerio del Comercio Exterior, en forma abr  ~ 

viaria DMPROCEX, con personalidad jiiridica indepc. - 
diente y pairimonio pwpio, subordinada a l  Minister o 
del C a r n e ~ i o  t:xt?ri<>r. 

SEGUNDO: La Empresa d e  Srguridad y Protecci, '1 
del Ministerio del Comercio Exterior. EMPROCEX. tend ..i 
como objetivo prestar servicios de vigilancia, segurid: 1 
y protección a todas las irislolacioncs del sistema d 1 

Ministerio del Comercio Exterior. con cl fin de garai: 
tizar la integridad fisica dc los recutsos materiales :,' 
otros bienes pertenecientes a los objetivos protegid. 
a su coidiido. siiimimdo la preservnciún y custodia <': 
i'stos a través dc relaciones cuntr-actuales; realizar esti: 
dios. asesorar y formular recomendaciones en materia c ' :  
seguridad y protección. dirigidos a prrvenir l a  comisií:l 
de delitos y a perfeccionar la conservación de los objc 
tivos y otros bienes. cuya ciistodia asume a través d 
correspondiente contrato de servicios que suscriba y II
garantia dc sus resultados; prevenir la comisión de dc- 
litos, aprehender a los rcsponsabies de  ellos y ocupi! 
los efectos D instrumentos r:on que hayan cometido: pre 
cervar a través de sus agentes de seguridad y protecciór 
los lugares bajo su vigilancia y protección. en los qi1 

se haya cometido o intentado cometer un hecho delic- 
iivo: coordinar y colaborar con los Organos de  Ins- 
trucciiin y i a  Fiscalia en la investigacibn de hechos  de^ 
lictivos relacionados con biems. inslalacioncs y recurso 
cuya protección asoma; brindar servicios de custodia y 
traslado de valorei y efectivos cn moneda nacional, te- 
niendo p a ~ a  ello la obligación de enmarcar prcviament? 
los itinerarios a utilizar, debiendo realizar coordinacione' 
con la Dirección General de  la P«licia Nacional Revo- 
lucionaria. presentándolo posteriormente para su apro- 
bación, incluyendo todo el personal que presta este ser- 
vicio, a la Dirección de Proteccibn del Ministero del 
Interior. 

TERCEBO: La  Empresa dc Scguridad y Protección 
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Publíqucsc en !a Gaceta Oiicial para su general conu- 
cimiento y archivese el original dc la misma en la Di- 
rección Juridica. 

DADA P" la ciudad de La Habana. Ministerio del 
Comrrcio Exterior. a los veintil.rfs días del mes de junio 
de! dos mil. 

Ministro del Comercio Exlcrior 
Raúl de la .Nuca Ramizez 
RESOLUCION No. 352 del 2000 
POR CUANTO: Corresponde al Ministerio del Co- 

nicrcio Exterior. cn virtud de  lo dispuesto en r1 Acuerdo 
No. 2821. adoptado por c! Comité Ejecutivo del Consejo 
de Minislros con fecha 28 de  noviembre de  1994. dirigir, 
r.iecular y controlar la aplicación dc la politica del Es- 
lado y dcl Gobierno en la  actividad comcrcial cxterior. 
y a tal eieclo licnr la atribución de conceder facultades 
para realizar operaciones de exportación e importación, 
determinrindo e n  cada caso la nomenclatura de mercan- 
cías que serán objeto dc dichas operaciones. 

POR CUANTO: Medianie la Resolución No. 501, dic- 
tarla por el que resuelve e l  22 de noviembre d c  1099: 
se ratificó la autorización otorgada a la Empresa Mixta 
SUCIIEL CAMAC:HO. S.A., oportunamente aprobada por 
cl termino de 10 años. contados a partir del 10 de  

, para ejecutar directa y pcrmanentemei>lc
uperacioncs de comercio exterior. 

POR CUANTO: L e  Empresa Mixta SUCREL ChMA- 
CHO, S.A.. ha presentado la correspondiente solicitud. B 

los eiectos de que  se le amplie la nomenclatura de pro- 
diictoc de exporiaciijn E importación que  requiere para 
el cumplimiento de los fines previstos en su objeto social. 
por !o que el Consrja de Dirección de  esle Ministerio 
ha considerado procrdentc acceder ii la solicitud in te-  
resada por la misma. 

POR CUANTO: Resulia necesario compilar en una 
dispnsicióii única la nomenclatura de los productos de  
exporlacióii e importaciiin autorizada a ejecutar a la 
Empresa Mixta SUCHEL CAMACHO. S.A. 

POR TfiNTO ,En uso de las facultades quc me eslan 
coiiieri(ias. 

R e s u e l v o :  
FiRlhlERO: Ratificai- la autorización otorcadii ii 1.1 

i'invrcsa Mixta S1IC:I-IEL CAM.4CIlO. S.A.. iclent,iiicada 
:i los e iwtos csiadisticos <:un c1 C&li&o No. 210. para 
< I I ~ < -  w ' x ~ t l v  direclamv:8lv lii rsportaci6n r iniporiaciiiii 
dc la i n c r r : + ~ ~ c í ~ h  qiic a nivcl de subpartidas afancelariss 
w intlicai mi l o i  Anexos No. 1. 2 y :$ qur forman pai'tc 
i ! ~ l r z i . a ~ ~ l c  dc l i t  ]i~wsei,lc Rcsolurión y que siistiiiiycii 
la i~oinwiclalui~a aprobada a l  iiniparo ile la Rcsoluciún 
Ni>. 5oi. iIc icihii 22 dr  iiovirmbrc dc 1999. lii que c m -  
s c c w n t m c n t c  c,wx!xrA sin ciecto. 

-Nomciiclaiura pei-msneiite de productos dc exporta- 
ción (.4nexo No. 1). 

~ Nomeiiclalurri pcrmanciite de pi'udurtos de impor- 
taciijn (Anexo No. 2). 

-- Nomenci~~liii';i lcniporal Cc prodiiclos dc  imporiaciún 
vigente hasla cl ZZ <II: iioviembrr dcl ~lllii (Anexo 
No. 3) .  

SEGUNDO. I . . i  i iniioiKxiuii de las hici.r; i i ici i is coiii- 

. . . .  . ~~ . 
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aprueba, sólo podrá ser ejecutada con destino a ciim- 
plir los fines previstos dentro de s u  objeto social y no 
para su comercialización con terceros, ni dcstinados a 
otras fines. 

TEBOERO. La importacibn de mercaiicias sujetas a 
autorizaciones adicionales a la olorgada mediante 1ü nn- 
menclatura de  importación quc se concede a la entidad 
solicitante, deberá intercsarse, previamente a la ejccu- 
ción de  la importación, en la Iorma estahieiiida para 
caaa caso según proceda. 

CUARTO. La Empresa Mixta SUCIIEL CAi1\1AC€IO,
S.A., al amparo de la  Resolución No. 200, dictada por e l  
que resuelve en  fecha 4 de juiiin de 1990, podrá solicitar 
la exportación y10 importación cventual de los produclus 
que requiera, cuya nomcnclatura 110 se aprueba por !a 
presente. 

DISPOSICION ESPECIAL 
UNPCA: Sc concede un plazo de  lreinta días. coiila- 

dos a partir de  la fecha d e  la preccnte Resolución, para 
que la  entiidad autorizada en virtud del Apartada Pri- 
mero, actualice su inscripción en el Registro Nacional 
de Exportadores e Importadores, ad.scrito a la  Cámara 
de Comercio de la RnpÚblica de  Cuba. 

COMUNIQUBSE la gresente Resolución al interesado, 
a la Aduana General de  la República, a1 Ministerio de 
Finanzas y Precios, y demás Organismos de la Adminis- 
tracibn Central del Estaido, al Brinco Central de  Cuba. 
al Bgnw Financiero Iniernacional. al Banco Intei'iiacio- 
nal  de Camercio S.A., a l  Banco Exterior de Cuba. a los 
Viceministros y Directores dcl Ministerio. al Presidenie 
de la Citmara de Comercio y a los Directores de Em- 
presas, Publiquese cn la Gaceta Oficial para general 
conocimiento y archivese el original en  la Dirección Ju- 
rídica. 

DADA en  la ciudad de  L.a IIabana. Ministerio dcl 
Comercio Exterior, a los veintitrés días del mes de junio 
del dos mil. 

.Raúl de la Nuez Ramírez 
Ministro del Comercio Exterior 
INEEUSTWA BASICA 

RESOLUGION No. 195 

W R  CUANTO: La Ley No. 16. Ley do Minas. pi-O- 
mulgada el 2:3 de enero de  1995. cstabiece en su Articulo 
,A7 que e! Consejo de Ministros o su Coini!.G Ejecirtivc 
delegaii en e! Ministerio dc  i;i Intliistria Hisica el otor- 
gamiento o dcncgaciún de las conc'sioiics mineras para 
pequeños yacimientos de  determinados niiiirrales. 

POR CUANTO: El Acuei'do No. 31ii0, de  ieclia 26 dc 
agosto de 1997, del Comité E:jcciitivo dei Cunsrjo dr 
Ministros otorgo a! Ministro de  la Iirdustria 136sica de-  
determinadas facultades en reiacion con los rccui%os mi-. 
nerales clasificados. en los GiTupos 1, 111 y iV,  .xegUii cl 
Articulo 13 de la mentada Ley de Minas. 

La Empresa de Desmontc y Constiuc- 
ciones Holguin ha presenlado a ia Oficina Nacional de 
Recursos Mineralcs u n a  solici,lurl de concesión de ex- 
plotacion y procesamiento para rcaiizar sus actividai!cs 
mineras eii e! yacim.leiito Guayacaii ubicado eil el nlu- 
nicipio Hoiguin, provincia Holguin. 

La Oficina Naciona! de R ~ c u r s i j  Mi- 

POR CUANTO: 

POR CUMTO:  
.~ . .  .~ . 
nera!es ha considcradc coiiveiiienk fi: su dictamen re- 
comendar al Minislro de la Industria Iikísica que otorgue 
la concesión a! solicitaiite. oídos lus rriterios de los ór- 
ganos locales del Poder Popular. 

POR CUANTO: El que fue designado Minisiro de la 
In'ductcia Básica por Acuerdo del Coriscjo de Estado de  
ferha 14 de mayo de 1983. 

POR TANTO: En uso de !as facultades que mc cstán 
conferidas, 

R e s  u e 11'0 : 
PRIblEKO: Otorgar a !a Empresa de i>csmoiitc y 

Construcciones Holzuiri en lo adelante. el conccsionarin. 
u n a  concesión de  explotacidn y pi-ricrsamicnto en el área 
dcl yacimiento Guayac.án con e! abjcto de explotar y 
procesar el mineral de calizas parü s u  ul.i!ización en la 
constriiccion. Sin perjuicio dc lo aiilerior', el concesiona- 
rio podrá solicitar al  amparo d~ la presente concesión el 
rrocesamiento de d r o s  minerales distintos de los minera- 
les exiraidos en el área de  exploi.acióii dc esta coiicesidii. 

La presente coiicesih cstá compuesta por 
un área de explotación y un  i r ea  de procesamiento. 

'E! área de  eaplot.ación se ubica en el municipio 
Ilolguin, provincia Holguin, nbarra un área de 11,3S hec- 
táreas y su  localización en  el terreno. en coordenadas 
Lambert. Sistema Cuba Sur. es la siguienle: 

VERTICE NORTE ESTE 
1 25: 783 561 388 
2 257 G8U 561 351 
3 257 fil5 561 391 
4 257 549 561 405 
5 257431  561 405 

7 257 428 561 047 
R 257 429 961 007 
'I 257 574 560 992 

10 257 795 561 247 
1 257 783 561 388 

El área <le procesamienlo se ubica en  la provincia 
Holgiiin, municipio Holguin, abarca un área de 4.83 hec- 
tárcas y su localización en el terreno. en coon3enaM.w 
Lambert. Sistema Cuba Siir, es la siguiente: 

VERTICE NORTE ESTE 
1 259 081 561 790 
3 259 026 561 704 

259 023 561 821 
4 258 943 561 821 

2511 941 561 73s 
fi 258 926 561 734 
7 358 943 561 743 

!i 3yonla  Xil :>SR 
!I 258 891 5fil 470 

111 259 nx¿ 561 478 
11 259 íJB3 561 593 
12 250 UR4 5ü1 750 
1 259 O81 561 790 

,ds c i i w ~  dcl irca dr l a  concesibn l i an  s i d u  debida- 
irie~itc compatibii imias c m  !os intcn!w:+ ¿c !a  i1elcn:a 
i1ai:ioiial y cuii !,Y& dcl inedio anbiciiic. 

E1 co::cesioiiario pydr i  ilevoh er en cwl- 
quiel' mvmeiito al Esiado, por cunduclu de la OBciiia 

SEGUNDO: 

li 257 4.33 561056 

Y ERrW v rwR'm 1:Sl-E 

1 . .  .? .  

TXRCERO: 
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Nacional de  Recursos Minerales, las partes del área de 
esploi.ación que no sean de SII interés para continuar 
dicha explotacicn, pero tales devoluciones se harán se- 
gún los requisitos exigidos en la licencia ambiental y en 
el estudio de impacto ambiental. La concesión que se 
otorga es aplicable al área definida como arpa de la 
runcrsión o a la parle t l ~  ésta que resulte d~ rcctnrie 
las devoluciones realizadas. 

CiJ4RTO: La concesiún que se otorga tendrá un tér- 
minu de veinticinco años. q u e  padrd ser prorroga:Io en 
los términos y condiciones establecidos ?n la Ley de Mi- 
nas. urevia solicitud expresa y debidamentr fiindamen- 
tnrl? del concesionario. 

QUINTO: Durante la vigencia de la presente con- 
cesión no se otorgará dentro de las áreas descritas en 
el A,part,ado Segundo otra concesión minera que tenga 
por objeto los minerales autorizados al concesionario. Si 
cc presentara una solicitud de concesión minera o un 
permiso de reconocimiento dentro de dicha área para 
minerales distintos a los autorizados al  concesionario. la 
Oficina Nacional de Recursos Minerales analizará la so- 
licitud según los procedimientos de consulta establecidos. 
quc incluyen al concesionario, y dictaminara acerca de 
la posible coexistencia dr  ambas actividades mineras 
siempre que no implique una afectaciún técnica ni eco- 
nhrnica al concesionario. 

SEXTO: El concesionario entregará a la Oficina Na- 
cional de Recursos Minerales, en los thminos estableci- 
dos en el Decreto 22. Reglamento de la Ley de Minas, 
la siguiente infonmación: 

a )  el plan d,e explotación y procesamiento para los 

b) el movimiento de la5 reservas minerales: 
c) todos los informes técnicos correspondientes a 13s 

d )  el plan progresivo de  rehabilitaciún y restauración 

e)  las demás informaciones y documentaciún exigibles por 

SEPTIMO Las in,formaciones y documentación en- 
tresadas a la Oficina Niicional de Recursos Minerales 
que iisi lo requiriesen tendrán carácler confindencial a 
solicitiid expresa del Concesionario, dentro de los térmi- 
nos y condiciones estabiecidos en la legislación vigente. 

OCTAVO El concesionario pagará al Esta'do un co- 
non de diez pesos por hectárea por año para toda el 
área de explotación, que se abonará por anualidades ade- 
lantadas, as¡ como una regalia del 1%. calculada según 
lo dispuesto en la Ley de Minas. El concesionario pagará 
también el precio del derecho de superficie que corres- 
ponda por el área de procesamiento de la concesión, 
sobre la base de  una tasa por metro cua'drado. Todo lo 
anterior se hará según disponga el Ministerio- de Finan- 
zas y Precios. 

NOVENO: 'El concesionario está obligado a solicitar 
y a ob!cncr de  las autoridades ambientales la licencia 
ambiental correspond,iente y a elaborar el estudio de 
impacto ambiental que someterá a la aprobación del 
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, 
todo con anterioridad a la ejecución de los trabajos 
que por la presente Resolución se autorizan. 

doce meses siguientes; 

Areas devueltas; 

de las áreas a ser devueltas: y 

la Autoridad Minera y por la iegislación vigente. 
Dl3CiWO 'El concesionario creará una reserva finan- 
ciera en una cuantia suficiente para cubrir los gastos 
derivados de las labores de rcstauración del área de la 
concesión o de las áreas devueltas, del plan de control 
de los indicadores ambientales, y de los trabajos de 
mitigación de los impactos directos e indirectos ocaüio- 
nidos por la  actividad minera. La cuantid de esta re- 
serva no será menor del 5 %  del total de la inversión 
minera y ser5 propuesta por el concesionario al Minis- 
terio de Finanzas y Precios dentro de los ciento ochenta 
dias sigiiicntcs a l  otorgamiento de esta concesión. según 
dispone el Articulo H8 del Dccrato 222. Reglamento de 
la Ley de Minas. 

DDCIMOPRIMERO: EI concesionario cumplimentará 
lo establecido en el Decreto 262, Reglamento para la 
compatibilización del desarrollo econh ico  social del país 
con los intereses de la defensa. según corresponda de 
acuerdo con los trabajos autorizados y a las coordina- 
ciones realizadas con los órganos territoriales de la 
detensa. 

DECIMOSFGUNDO ,Las actividades mineras realizadas 
por el concesionario tienen ,prioridad sobre todas las de- 
más actividades en el área de la concrsiún. Las activida- 
'des que se realizan por cualquicr tercero en el área de la 
concesión podrán continuar hasta la fecha en que tales 
actividades interfieran con las acti,virlades mineras del 
concesionario. El concesionario dará aviso a ese tercero 
con siafioiente antelación de no menm de seis meses al 
avancc de las actividades mineras para quc dicho tercero 
concluya sus actividades y abandone el área, con suje- 
ciim a lo dispuesto en el Apartado Decimotercero de 
esta Resolución. 

DDCIMOTERCERO Si como consecuencia de su ac- 
tividad minera en el área de la concesión e1 concesiona- 
rio afectara intereses o derechos de l e r cem,  ya sean 
personas naturales o jiirídicas. estará obligado a efec- 
tuar la debida indemnización y. cuando procediera. a 
reparar los daños ocasionados, todo ello según establece 
la legislacirjn vigente. 

DECLMOCUARTO: El concesionario en el término de 
seis meses deberá entregar a la Autoridad Minera el 
proyecto minero para s u  aprobaoiún. 

Además de lo dispuesto en la pre- 
sente Resolución, el concesionario está obligado a cum- 
plir todas las disposiciones contenidas en la Ley 16, Ley 
de  !Minas y su legislación complementaria, las que se 
aplican a la presente concesión. 

DDCPMOSEXTO: Las disposi@iones a que se contrae 
la presente Resolución quedarán sin vigor si transcurrie- 
ran treinta días de su notificación al  concesionario y no 
se hubiera inscrito en el  Registra Minero a cargo de la 
Oficina Nacionel de Recursos Minerales. 

DECI~MOSEPTLMO Notifiquese a la Oficina Nacional 
de Recursos Minerales, al concesionario y a cuantas. más 
personas naturales y jurídicas proceda, y publiquese en 
la Gaceta Oficial de la República para general cono- 
cimiento. 

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

DDClWiOQUUINTO: 

Marcos Portal Leóp 
Ministro de  la Industria Básica 
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