MINISTERIOS

e

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE

RESOLUCION No. 76/2000

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado
adoptado el 21 de abril de 1994, quien resuelve fue de-
signada Ministra de Ciencia, Tecnologia y Medio Am-
biente.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 190, “De la Segu-
ridad Biologica” de 28 de dnero de 1999 establece en
su Articulo 4 inciso ¢), que corresponde al Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en coordina-
cién con otros Organos y Organismos correspondientes,
otorgar, suspender y revocar autorizaciones, para la rea-
lizacién de las actividades relacionadas con el uso, li-
beracién, importacién y exportacién de agentes biols-
gicos y toxinicos y sus productos, organismos y frag-
mentos de éstos, con informacién genética,

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

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

Resuelvo:

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

ARTICULO 1.—El presente Reglamento tiene como ob-
jetivos establecer la clasificucion de las autorizaciones
de seguridad biolégica y los procedimientos para la so-
licitud y el otorgamiento de dstas.

ARTICULO 2.—Este Reglamento, conjuntamente con
los anexos que forman parte integrante del mismo, se
aplicard a las personas naturales y juridicas vinculadas
con todas las actividades reldcionadas con el uso, la in-
vestigacién, el ensayo, la produccidn, la liberacién, la
importacidén y la exportacion de agentes bioldgicos y sus
productos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formaciéon genética, que se realicen en el territorio na-
cional, asi como a las diferentes. etapas del proceso cons-
tructivo de las instalaciones con riesgo biolégico.,

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

Autoridad Facultada: Centro Nacional de Seguridad
Bioldgica del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
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 evaluacién
del riesgo, autoriza a una persona natural o juridica a
realizar las actividades- previstas en ella bajo las condi-
ciones y requisitbs que establece,

ARTICULQ 4.-~ILa previa obtencién de la autorizacién
de seguridad biolégica, es requisito indispensable para la
realizacién de las actividades siguientes:

a) El emplazamiento, disefio, proyecto, construccién, re-
modelacién, puesta en servicio, explotacién y pro-
ceso de ciegrre ‘de las instalaciones donde se hace
uso de agenhtes biolégicos y sus productos, organis-
mos y fragmentos de éstos con informacién gené-
tica.

La investigacion, produccion y ensayos sobre el te-

rreno que involucren agentes biolégicos y sus pro-

ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacién genética.

¢) La liberacidn al medio ambiente de agentes biols-
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de
éstos con informacion genética.

d) La importatiéon y exportaciéon de agentes biolégicos
y sus productos, organismos y fragmentos de éstos
con informacién genética.

e) La transportacion de desechos bioldgicos peligrosos.

f) Otras relacionadas con el cumplimiento de los com-
promisos contraidos por la Republica de Cuba en
instrumentds juridicos internacionales.
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CAPITULO II

DE LA CLASIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES
DE SEGURIDAD BIOLOGICA

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



b) Permiso de Seguridad Bioldgica:

¢) Notificacion:

biolégico para el trabajador, la comunidad y el
medio ambiente.

Autorizacién que
ampara las actividades que presentan moderados
niveles de riesgo biolégico para el trabajador, la
comunidad y el medio ambiente.

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

ARTICULO 6.—Estaran sujetas a Licencia de Segu-
ridad Bioldgica las actividades siguientes:
a) La construccién, remodelacién, puesta en servicio,

explotaciéon y proceso de cierre, de las instalaciones
donde se hace uso de agentes biolégicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacién genética, a que se refiere el Inciso a)
del Articulo 4 del presente Reglamento cuando:

4 Se trate de instalsciones que tengan un nivel
de seguridad bioldégica II a gran escala, y a
pequeila escala para el caso de aquellas en las
que se hace uso de agentes biolégicos que afec-
ten o puedan afectar a las plantas.

Se trate de instalaciones que tengan un nivel
de seguridad bioldgica 1II a pequefia y gran
escala en los casos en que se haga uso de agen-~
tes biolégicos que afecten o puedan afectar al
hombre y los animales y excepcionalmente, a
las plantas.

Se trate de instalaciones que tengan un nivel
de seguridad bioldgica IV a pequeiia escala y con
caracter excepcional, a gran escala.

*

b) La investigacién, produccion y ensayos sobre el

terreno que involucren agentes bioldgicos y sus

productos, organismos y fragmentos de éstos con

informacién genética, a que se refiere el Inciso b)

del Articulo 4 del presente Reglamento, cuando:

€ Se trate de organismos y de agentes bioldgicos
del grupo de riesgo 3.

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

¢) La liberacion al medio ambiente de agentes biolo-
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gicos y sus productos, organismos y fragmentos de

éstos con informacién genética, a que se refiere el

Inciso ¢) del Articulo 4 cuando:

€ Sec trate de organismos y de agentcs biologicos
del grupo de riesgo 3 y 4 que afecten o puedan
afectar al hombre y a los animales.

& Se traie de organismos y de agentes bioldgicos
del grupo de riesgo 2 y 3 que afecten o puedan
afectar a las plantas.

La importacion de agentes bioldgicos y sus produc-

tos, organismos y fragmentos de éstos con infor-

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

Articulo 4, con excepcion de los fragmentos de

agentes biologicos de los grupos de riesgo 1 y 2.

ARTICULO 7.—Estaran sujetas a permiso de seguridad
biologica las actividades siguientes:
a) La construccion, remodelacion, puesta en servicio,

explotacién y proceso de cierre de las instalaciones

donde se hace uso de agentes biolégicos y sus pro-

ductos, organismos y fragmentos de éstos con infor-

macién genética, a que se refiere el Inciso a) del

Articulo 4 del presente Reglamento cuando:

@ Se irate de instalaciones que tengan un nivel
de seguridad biolégica II a pequefia escala para
el caso de las aquellas en las que se hace usc
de agentes biolégicos que afecten o puedan afec-
tar al hombre y a los animales.

€ Se trate de instalaciones que tengan un hivel de
seguridad biolégica I a gran escala en todos los
casos y I a pequefia escala en los casos en que
se haga uso de agentes bioldgicos que afecten
o puedan afectar a las plantas.

b) La investigacion, produccién y ensayos sobre el te-

rreno que involucren agentes bioldgicos y sus pro-

ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-

formacién genética, a que se refiere el Inciso b)

del Articulo 4 cuando:

@ Se trate de agentes biolégicos del grupo de
riesgo 2.

4@ Se trate de agentes bioldgicos del grupo de riesgo
1 que afecten o puedan afectar a las plantas.

¢) La 'liberaciéon al medio ambiente de .agentes biolo-

d)

gicos y sus productos, organismos y fragmentos de

éstos con informacion genética establecida en el In-

ciso ¢) del Articulo 4 cuando:

4 Se trate de agentes bioldgicos del grupo de ries-
go 2 que afecten o puedan afectar al hombre y
a los animales.

4 Se trate de agentes bioldgicos del grupo de ries-
80 1 que afecten o puedan afectar a las plantas.

La importacion de fragmentos de agentes biolégicos

con informacion genética del grupo de riesgo 2.

ARTICULO 8.—Seran notificadas y registradas las ac-
tividades siguientes:

a)

b

=

c)

La construccién, remodelacién, puesta en servicio,
explotacién y proceso de cierre de las instalaciones
donde se hace uso de agentes bioldgicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacion genética, a que se refiere el inciso a)
del Articulo 4 del presente Reglamento cuando se
trate de instalaciones que tengan un nivel de se-
guridad biologica I a pequefia escala para el caso
de aquellas en las cuales se hace uso de agentes
biologicos que afecten o puedan afectar al hombre
y a los animales.

La jnvestigacion, produccién y ensayos sobre el te-
rreno asi como la liberacién al medio ambiente de
agentes biologicos y sus productos, organismos y
fragmentos de éstos con informacién genética a
que se refieren los Incisos b) y ¢) del Articulo 4,
cuando se trate de agentes bioldgicos del grupo de
riesgo 1 que afecten o puedan afectar al hombre y
a los animales,

Las mencionadas en el Inciso d) del Articulo 4,
cuando se trate 'de fragmentos de agentes biolégicos
con  informacién genética pertenecientes a asgentes
biolégicos del grupo de riesgo 1.



CAPITULO III
DE LA LICENCIA DE SEGURIDAD BICLOGICA
SECCION PRIMERA
Del Procedimiento para su Qtorgamiento

ARTICULO 9.—El! solicitante que realice las activida-
des comprendidas en el Artx’culo 6 de este Reglamento,
debe presentar a la autoridad facultada, un expediente
técnico y un escrito de solicitud de licencia de seguridad
bioldgica que contenga la informacién minima siguiente:

a) Nombre de la instalacion o area de liberacion.

b) Organo u Organismo a que perfenece.

¢) Fecha de solicitud.

d) Domicilio legal, teléfono fax, correo electrénico.

e) Descripcidn de la actividad que se pretende realizar.

f) Nombre y firma del director de la entidad.

ARTICULO 10.—E! expediente debe contener la infor-
macién general establecida en los Anexos uno (1) y dos
(2) que forman parte integrante de la presente Reso-
lucién para la actividad especifica que se ejecute y
copia del escrito de creaciéon de la entidad solicitante,
debiendo ser presentada toda la documentacién, en idio-
ma espafiol.

La autoridad facultada podréa ademds, cuando pro-
ceda, solicitar la informac¢ién adicional que resulte per-
tinente dada la especificidad de cada caso.

Para la liberacién e importacidn de agentes bioldégicos
y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con
informaciéon genética, a ‘que se hace mencién en los
Incisos ¢) y d) del Articulo 4, estos exXpedientes se en-
tregaran por duplicado a la autoridad facultada.

ARTICULO 11.—La autoridad facultada procedera a
realizar el correspondienté examen del expediente y la
evaluacién de riesgo para cada una de las actividades;
para ello, contard con un plazo de hasia noventa (90)
dias hébiles computados a partir de la. fecha de su re-
cibo.

En el caso especifico de las fases de construccién y
puesta en marcha, la licencia se dividird en varias eta-
pas, las cuales tendrén un tiempo de duracién equiva-
lente al de la obra en cuestion.

ARTICULO 12.—Para los casos de emplazamiento, di-
sefio y proyecto de instalaciones en las cuales se mani-
pulen agentes bioldgicos y sus productos, organismos y
fragmentos de éstos con informacién genética compren-
didas en el Inciso a) del Articulo 4 del presente Regla-
mento; la exportacién cemprendida en el Inciso d) y las
actividades descritas en el Inciso e) del propio Articule,
las solicitudes se presentaran ante ¢l Centro de Ins-
peceion y Control Ambiental el cual otorgard, si proce-
diera, la correspondiente licencia ambiental, segun los
términos y condiciones cstablecidos en la legislacion vi-
gente sobre la materia.

La autoridad facultada conocera el proceso y elaborara
un dictamen técnico que, en el supuesto de ser desfa-
vorable, impedira el otorgamiento de la licencia am-
biental.

ARTICULO 13.—Para las actividades compre'ndidus
en el Inciso ¢} del Articulo 4 y la importacion de agen-
tes bioldgicos y sus productes, orgahismos y tragmentos
de éstos con infermacidén genética, descritas en el Inciso
d) del propio Asteule, las solicitudes sé presentardti

unicamente ante la autoridad facultada, la que dara
traslado al Centro de Inspeccién y Control Ambiental,
que elaborard un dictamen con cardcter vinculante, que
serd decisivo para el otorgamiento de la autorizacién
de seguridad biolégica correspondiente.

ARTICULQ 14.—La autoridad facultada podrd disponer
la paralizacion del proceso por considerar el expediente
incompleto o por contener errores manifiestos, en cuyos
casos, el solicitante debera subsanar las anteriores defi-
ciencias, quedando interrumpido el término establecido
para el andlisis ‘del expediente, el que continuard su
curso una vez erradicadas las causas que motivaron
dicha paralizacién y haya sido recibida la informacién
pertinente por la autoridad facultada.

ARTICULO 15.—La autoridad facultada podra convo-
car consultantes pertenecientes a otros Organismos Es-
tatales cuyos perfiles se relacionen con la actividad que
se pretende autorizar, a los cuales solicitard criterios
en calidad de expertos, a los efectos de colegiar el
proceso de evaluacion de riesgo para el otorgamiento
de la licencia.

ARTICULO 16.—Dentro de los términos establecidos
en el Articulo 11 de este Reglamento la autoridad fa-
cultada efectuard, si lo considera necesario, una ins-
peccién a la instalacién del solicitante con el objetivo
de verificar las condiciones de seguridad bajo las cuales
se realiza la actividad objeto de licencia y comprobar
la veracidad de la informacién contenida en el expe-
diente.

Una vez concluidas estas comprobaciones y evaluado el
riesgo, la auforidad facultada podrd adoptar una de las
decisiones siguientes:

a) Aprobar la realizacién de la actividad prevista me-
diante el otorgamiento de la licencia de seguridad
biolégica.

b) Aplazar la aprobacidn de la actividad prevista con-
dicionando el otorgamiento de la licencia al cum-
plimiento de alguna obligacién por parte del so-
licitante,

¢) No aprobar la realizacién de la actividad prevista
deneganido la licencia de segunidad bioldgica.

ARTICULCO 17.—En todos los casos, la autoridad fa-
cultada comunicard de forma expresa la decisiéon adop-
tada y dentro del término establecido, teniendo en cuen-
ta lo que resulte del analisis del expediente y del cum-
plimiento de los requisitos y condiciones de seguridad
establecidos en la legislacion. vigente y verificados en
la inspeccion, si ésta se efectuara.

ARTICULQ 18.—La licencia de seguridad biologica de-
bera contener de forma clara, la actividad especifica
que ampara, la identificaciéon de su titular y las con-
diciones y regyuisilos para su vigencia.

Con caracter excepcional, la autoridad faculiada podra
aprobar la realizacién de una actividad prevista y ex-
pedir la correspondiente licencia, condicionandola a que
el titular realice los cambios o mejoras que contiene
como requisitos en el plazo fijado en ésta, ante cuyo
incumplimiento, perdera su vigencia.

ARTICULC 19.—El aplazamiento del otorgamiento de
la licencia de seguridad bioldgica tendra lugar cuando
la actividad prevista requiera de cambios o mejoras por



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

ARTICULO 20.-—La denegacidn de la licencia de se-
guridad biolégica tendra 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 tiene la actividad, que no resulte acon-
sejable su autorizacién teniendo en cuenta las con<
diciones del pais. )

b) Si el beneficio esperado no justifica los riesgos.

ARTICULO 21.—En ambos casos, la decisién de la
autoridad facultada se hard constar en documento fun-
damentado, en el que se expondrin detalladamente las
razones que la avalan.

ARTICULO 22.—La decisién de la autoridad facultada
de aplazar el otorgamiento de la licencia de seguridad
biolégica, implica la imposibilidad de la ejecucién de
la actividad prevista o su cese si se estuviera ejecutan-
do, hasta tanto estén creadas las condiciones de segu-
ridad exigidés o se introduzcdn los cambios o mejoras
sobre los cuales se condicione su otorgamiento.

SECCION SEGUNDA
De la Renovacion de la Licencia de Seguridad Bioldgica

ARTICULO 23.—La licencia de seguridad biolégica sélo
serd vialida para la actividad especifica que ampara y
tendrda un caracter temporal, por lo que deberia ser
renovada por su titular una wez concluido el término
que en ella se establece,

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

ARTICULO 25.—La autoridad facultada antes de re-
novar la licencia debera asegurarse de que la actividad
no ha sufride cambio alguno y de que las condiciones
de seguridad bajo las cuales se otorgd la licencia que
caducod, contindan vigentes.

Una vez examinados los adteriores presupuestos, se
procederd a renovar la licencia mediante el otorga-
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30)
dias habiles siguientes a la recepcién de la solicitud.

SECCION TERCERA
De la Modificacion de la Licencia de Seguridad Biologica

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 sujeta a una nueva licencia.

Para la realizacién de cambios en la actividad pre-
vista serd requisito indispensable la modificacién de li-
cencia en virtud de adaptarla a la nueva situacién
introducida.

ARTICULO 27.—Para modificar la licencia, la autori-
dad facultada debera asegurarse de que las condiciones
de seguridad sean compatibles con los cambios. introdu-
cidos y una vez examinados los anteriores presupuestos,
se procedera a modificar la licencia mediante el otorga-
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30)
dias habiles siguientes a la recepcién: de la solicitud.

ARTICULO 28.—La autoridad facultada podra aplazar

o0 denegar, en su 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 actuara conforme al procedimiento que a
ellos se refiere.
CAPITULO 1V
DEL PERMISO DE SEGURIDAD BIOLOGICA

ARTICULO 29.--Las Delegaciones Territoriales del Mi~
nisterio, serdn las encargadas de otorgar los permisos
de seguridad biolégica en los limites de sus respectivos
territorios, a taled efectos, el Centro Nacional de Segu-
ridad Bioldgica artuarid como 6érgano de conirol en el
proceso de andlisis y otorgamiento de los mismos, corres-
pondiéndole la responsabilidad de otorgar directamente,
aquellos permisos que amparen actividades que involu-
cren a mas de un territorio,

ARTICULO 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 técnicd y un escrito de solicitud de permiso
que deberd contener la informacidn general a que se
refiere el Articulo 9 referido a la licencia.

ARTICULO 31.—El expediente técnico estard integrado
por la documentaciéon que consta en los Anexos Nos.
tres (3) y cuatro (4) y el documento de creacién de la
entidad en cuestidn, debiendo presentarse toda la infor-
macién en idioma espafiol.

ARTICULO  32.-—La  autoridad facultada podria ade-
mas, cuando proceda, solicitar la informacién adicional
que resulte pertinente atendiendo a la especificidad de
cada caso.

ARTICULO 33.--La autoridad facultada procederi a
realizar el correspondiente examen del expediente y la
evaluacién de riedgo para cada una de las actividades,
con el objetivo de otorgar o denegar el permiso, contando
para ello con un plazo de hasta sesenta (60) dias habiles
computados a partir de la fecha de su recibo.

En el caso especifico de las fases de construccién y
puesta en marché, el permiso se dividird en varias
etapas, las cuales tendran un tiempo de duracién equi-
valente al de la obra en cuestion.

ARTICULO 34.—Para el otorgamiento de los permisos
de seguridad bioldgica, su renovaciéon y modificacidn,
rige en su totalidad el procedimiento establecido para
la licencia en el presente Reglamento.

CAPITULO V
DE LAS NOTIFICACIONES

ARTICULO 35.—La entidad solicitante que realice las
actividades establecidas en el Articulo 8 del presente
Reglamento, debera notificarlas a la autoridad facultada
con el fin de proceder a su registro, envidndole los
datos contenidos en los Anexos Nos. cinco (5) y seis
(6) que forman parte ihtegrante de la presente, sin
perjuicio de cualquier otra informacién adicional que
se le solicite dado el caso en cuestion.

La autoridad facultada deberi establecer un control
posterior de las 4ctividades registradas.

CAPITULO VI
DEL PROCEDIMIENTO ANTE LAS
INCONFORMIDADES
ARTICULO 36.—Contra la decisién de la autoridad fa-



cultada denegando una autorizacion de seguridad biold-

gica; el solicitante podra ebtablecer reclamacién dentro

del término de los treinta (30) dias hdabiles siguientes

a la fecha del recibo de la comunicacidn que contiene

dicha denegacién, ante una de las autoridades siguientes:

a) El Director del Centro Nacional de Seguridad Bio-

l6gica, si la autorizadién hubiera sido denegada
por las Delegaciones Territoriales del Ministerio.

b) Quien resuelve o la autoridad en quien se delegue

esta responsabilidad dentro del Primer Nivel de
Direccion de este Ministerio, si hubiese sido de-
negada en primera instancia, por el Centiro Nacio-
nal de Seguridad Bioldgica.

ARTICULO 37.—En los casos que resulte plocedente
se podra interponer un Proceso Especial de Revisién
en el término de los ciento dchenta (180) dias posteriores
a la decisién denegatoria ante el titular del Ministerio,
debiendo concurrir para ello circunstancias probatorias
de injusticia notoria en la toma de la decision o infor-
macién que no se poseia o de la que no se tuvo cono-
cimiento en su momento por parte de la autoridad que
denegbo la autorizacién de seguridad bioldgica, corres-
pondiendo a quien resuelve, pronunciarse dentro de los
30 dias habiles siguientés a la recepcién de la solicitud
de revisidn.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: FEl otorgamiento de las autorizaciones re-
guladas en este Reglamento estard sujeto a los gravame-
nes que se establezcan.

SEGUNDA: Se derogan cuantas disposiciones de igual
o inferior Jerarqula se opongan a lo establecido en este
Reglamento, el que comenzdrd a regir a partir de su
publicacién, en la Gaceta oficial de la Republica.

TERCERA: PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la
Republica.

DADA, en la Sede Central del Ministerio de Ciencia,
Tecnclogia y Medio Ambiente, en la Ciudad de La
Habana, a los treinta dias dél mes de junio del 2000.

Dra. Rosa Elena Simeén Negrin
- Ministra de Ciencia, Tecnologia
v Medio Ambiente
ANEXO 1 A LA RESQLUCION No, "76/2000
REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL
EXPEDIENTE TECNICO }l’ARA LA SOLICITUD
DE LICENCIAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA
PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE
USO DE AGENTES BIOLOGICOS

FASE DE CONSTRUCCION

1. Carta de solicitud de Licenicia de Seguridad Biologica
con ¢l nombre y la firma del director de la instala-
cién y avalada por la Comisién de Seguridad Biolo-
gica del Organismo que hace la solicitud.

2. Certificado de la Licencia Ambiental.

3. Descripcion de los agentes bioldgicos y tipos de mues-
tras que contengan o puedan contener agentes bio-
16gicos que se emplean o seran empleados, lo que
incluye:

3.1. Microorganismaos o plagast

a) Identificacion: Nombre cientifico, ngmbre -comun, si-
nénimos, ubicacion taxondinica, procedencia.

b) Caracteristicas bioldgicas.

c) Experiencia de trabajo en nuestro pais con el agente.

d) Riesgos para el hombre, los animales y las plantas:
Patogenicidad, epidemiologia, rango hospedero, dosis
infecciosa, modo de transmisién, periodo de incuba-
cién, transmisibilidad.

e) Diseminacién: Reservorio, zoonosis, vectores.

f) Viabilidad: Suscep‘cibilidad a drogas, susceptibilidad
a desirifectantes, inactivacion fisica, supervivencia
fuera del hospedero.

g) Seguimiento: Vigilancia médica, métodos de pronds-

tico o programas.de defensa, primeros auxilios, tra-

tamiento, inmunizaciones, profilaxis.

Riesgos de laboratorios: Infecciones adquiridas en el

laboratorio, fuentes de contaminacién, riesgos prima-

rios, riesgos especiales.

i) Precauciones recomendadas: Requisitos de contencion,
ropa protectora, otfras precauciones.

j) Informacién para su manipulacién: Procedimiemtos
para tratar los derrames, desechos; conservacién.

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

1) Observaciones.

m) Referencias.

3.2. Organismos vivos modificados y fragmentos de ma-

terial genético:

Ademds de las anteriores (solamente para los organismos

vivos modificados):

a) Datos sobre el donante del material biologico.

b) Datos sobre el organismo receptor del material bio-
légico.

¢) Datos sobre el vector empleado para insertar el ma-
terial biolégico.

d) Datos sobre ¢l material genético msertado

e) Datos sobre la manipulacién genética.

f) Datos sobre el organismo nuevo resultante.

g) Beneficios y riesgos.

3.3. Toxinas:

a) Identificacién: Estructura quimica,
solubilidad, estabilidad térmica.

b) Origen: Organismo gque la produce, dosis infecciosa,
fuente de contaminacidn, vias de transmisién, periodo
de incubacién, procedencia.

¢) Mecanismo de accién.

d) Efectos adversos: Efectos locales,
otros.

e) Patogénesis.

) Métodos de diagnostico.

) Referencias.

4, Descripcion fisica de la Instalacion. Descripeién del
flujo de trabajo, flujo de personal y flujo de mate-
riales indicando cémo son o serdn implementadas las
medidas de seguridad bioldgica.

. Presentacion de todos los planos de los locales con
riesgo bioldgico.

6. Resultados de los estudios de riesgo de las operaciones
y de la instalacién.

7. Datos sobre la construccxon incluyendo las caracte-

risticas constructivas, sistema constructivo, materiales
v otras de: pavedes; fechos, puertas, pinturas, sellan-
tes, ;ventanas, pisos, instalaciones sanitarias (lavama-
nos, -duchas, lavaojos, etc.),-drenajes, tuberias de ser-

h
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peso molecular,

efectos sistémicos,
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vicio (agua, vapor, vacio, etc.).

8. Datos sobre el sistema de ventilacién y climatizacién
que incluya:

8.1. Criterios de disefio: Temperatura, humedad, velo-
cidad del aire (suministro, retorno, descarga), cam-
bios de aire por hora, graqlientes de presiones, cla-~
sificacion del aire limpio, recirculacién, suministro
de aire (localizacién de los filtros, tipos y eficiencia
de los filtros, localizacién del difusor de aire, tipo
y material del conducto, ete.), extraccion de aire
(localizacién de los filtros, tipos y eficiencia de los
fiiros, localizacién de -la extraccién 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-
bucién de aire, dispbsitivos de monitoreo y control,
conductos, equipamiento especial como gabinetes de
seguridad biolégica, cabinag de flujo laminar, cam-
panas de extraccién y otnos, interconexiones,

8.3. Diagrama de ubicacién del sistema en. relacién con
el local.

8.4. Ensayos de comprobacién del sistema: Resultados.

9. Tratamiento de los desechog biologicos peligrosos.

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

9.2. Transportaciéon de los desechos: Tipo de transpor-
tacién, caracteristicas de los contenedores, otros.

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

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

9.5. Sistemas de tratamiento de residuales liquidos:
Diagrama, planos, descripcidon del funcionamiento,

ubicacién, ensayos de comprobacion, resultados.

FASE DE REMODELACION

Ademsas de presentar los docurnentos solicitados. para la

licencia de construccién deberdn presentarse los si-

guientes:

1. Planos actuales de los locales con riesgo bioldgica ¥
los planos con la propuesta de remodelacién.

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 Construccién o Licencia de Re-
modelacién) 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.

ci Datos 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 verificacién.

e) Datos sobre la certificacién del equipamiento em-
pleado para la realizacién de los ensayos de verifi-
cacion.

2. Cuando se trate 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 Construccién o Licencia de
Remodelacién), ademas de presentar 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 ejecuta los ensayos de verificacién.

¢) Datos sobre la certificacion del equipamiento em-
pleado para la realizacién de los ensayos de verifi-
cacidn,

FASE DE EXPLOTACION

1. Cuando se trate de una instalacién a la que le han
sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia
Ambiental, Licencia de Construccién o Licencia de
Remodelacién v Licencia de Puesta en Servicio) debe”
presentar los decumentos siguientes:

a) Carta de solicitud de Licencia de Explotacién fir-
mada por el Director de la instalacién.

b) Certificados de las licencias precedentes.

c) Datos sobre la preparacién del personal que incluye,
entre otros, programa de capacitacién por categorias
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro-
cedimientos de émergencias.

2, Cuando se trate 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 Construccidn, Licencia de Re-
modelacién o Licencia de Puesta en Servicio) ademés
de presentar lgs documentos solicitados para Ia i~
cencia de construccion deberan -presentarse los .i-
guientes:

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 ejecuta los ensayos de verificacidn,

¢) Datos sobre 1a‘ certificacién del equipamiento em-=
pleado para la realizacién de los ensayos de verifi-
cacién.

d) Datos sobre la preparacién del personal que incluye,
entre otros, programa de capacitacién por categorias
del personal, manual o reglamente de seguridad, pro-
cedimientos de emergencias.

Tabla No. 1.—Ensayos de Verificacion.

Nivel de
bioseguridad

3 4

Ensayos de Wwerificacién

1. Ensayos sobre la construccion del
perimetro del lpcal

T Integridad de los sellos demos-
trado por inspgccién visual * *

{7 Integridad de la hermeticidad del
local demostradla por ensayos fi-
sicos.

2. Ensayos sobre ¢l Sistema de
Ventilacion

OJ Integridad de todos los conductos
de suministro ¥ extraccién de aire
demostrado “in situ’™ por ensayos
de caida de presidn. * *

7 Todos los conductos de suministro



Nivel de
Ensayos de verificacién bioseguridad
y extraccién de aire verificados
para la proteccién contra el re-
flujo. * *
[7 Certificacién de todos los filtros
HEPA instalados. * *
[J Verificacién del flujo direceional
de aire mediante ensayos de tubos
de humo. * *
[J Verificacién de todas las operacio-
nes para prevenir el reflujo. * *
{3 Verificacién del gradiente de pre-
siones. * *
3. Ensayos sobre el equipamiento y
~ controles Ingenieros
[T Certificacién de todos los Gabi-
netes de Seguridad Biolégica des-
pués de su instalacién, * *
(J Verificacion de todas las Auto-
claves instaladas. * *
{3 Verificacién de todas las Campa-
nas de extraccién instaladas. * *
[ Verificacion del Sistema de trata-
miento de residuales liquidos. *
[T Integridad de todas las linems de
vacio y otros servicios, drenajes
y tuberias. *
[ Verificacién de todos los sistemas
de alarmas. * »
[J Verificacién de todos los sistemas
de comunicacion. * *
[3 Verificacién de los trajes de pre-
sién positiva. *
[J Verificacion del sistema eléctirico, *
[3 Verificacién de todos los contro-
les de temperatura, humedad,
presién y otros. * *
4. Personal
[T Certificacién escrita de los cono-
cimientos sobre seguridad del per-
sonal que trabaja directamente
con los agentes bioldgicos. * *
3 Procedimientos de emergencias y
evacuacién. * *
O Procedimientos escritos de todas
las operaciones que involucren
agentes biolégicos. * hd
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 comin y cientifico, grupo, clase, orden, fa-
milia, género, especie (en el caso de los microorga-
nismos es necesario conocer las cepas, biotipos, sero-

tipos y mutantes si existen o no).

b) Los procedimientos utilizados para la ubicacién taxo-
némica: caracteristicas generales, en el caso de los
microorganismog, las culturales, morfolégicas y bioqui-
micas-~fisiolégicas.

c) Instituciones y especialistas que realizaron la deter-
minacion,

d) Nimero de referencia de la cepa y de la coleceién
donde se encuentra depositada.

1.2.Distribucién geogrifica del organismo.

a) Centro de origen del organismo.

1.2 Distribucién geé¢ografica del organismo.

a) Centro de origen del organismo.

b) Area geografica de distribucidn.

c¢) Condiciones ecolégicas en que se desarrolla.

d) Zonas de destino.

1.3 Biologfa del organismo.

a) Forma de reproduccién.

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

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

d) Predadores y competidores.

e) 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 mutuacion y adaptabilidad a condicio-
nes medio ambigntales.

h) Cicle productivo.

i) Crecimiento, longevidad, talla y madurez sexual.

j) Susceptibilidad a enfermedades. Diagnéstico.

k) Tolerancia a faetores ambientales fundamentales co-
mo temperatura, sanidad, humedad, ete,.

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

En el caso de los organismos modificados genéticamente,

1. Caracteristicas del donante.

a) Taxonomia.

b) Biologfa.

2. Caracteristicas del receptor.

a) Taxonomia.

b) Biologia.

3. Caracteristicas del vector.

a) Naturaleza y fuente del vector.

b) Secuencia completa de los &cidos nucleicos.

c) Presencia o ausencia del vector en la construccién
final. En caso de ausencia es necesario conocer cémo
fue eliminado.

d) Método por el cual se introduce el 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-
tor para establecerse en otros huéspedes.

h) Estabilidad genética de la combinacién huésped-vector.- .

4. Caracteristicas del inserto.

a) Origen del ADN insertado, Conocer si proviene de



algin organismo que provioca afectacion a la salud
humana, vegetal o animal.

b) Numero de copias que se insertaron del gen.

¢) Ubicaciéon del material insertado en la construccidon

final. Si los genes introdutidos son integrados o ex-

tracromosdmicos.

Debe estar bien caracterizado: Tamafio, secuencias

y las funciones codificadas por el acido nucleico in-

sertado.

Informacion sobre la expresién del acido nucleico

insertado y la actividad y los productos del gen.

f) Homologia entre el insertado y el receptor.

5. Caracteristicas del OGM resultante.

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

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

c) Nivel de expresion del gen foridneo en el OGM.

En el caso de fragmentos con informacion genética de

organismos y agentes biologicos.

a) Especificar detalladamente la caracterizacién genética
del fragmento.

b) Usos y funciones que codifica.

2. INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION
PREVISTA. Se excluye en el caso de las exportacio-
nes, pero en la comercializaciéon se tiene en cuenta.

a) Andlisis riesgos beneficios por la liberacién de ese
organismo.

b) Informacion procedente de utilizaciones previas.

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

d) Descripcion y ubicacion geografica del drea de libe-
racién. Disefio experimental. Caracteristicas del con-
finamiento.

¢) Datos bioldgicos, ecoldégicos y genéticos relacionados
con las especies del drea de liberacién. (Conocimiento
de la biodiversidad).

f) Escala y frecuencia de la liberacion.

g) Medidas de gestién de los riesgos y su verificacidn.
Analisis costo-beneficio como parte esencial de la
gestion de los riesgos.

h) Capacitacién y supervision del personal que realiza el
trabajo en materia de bioseguridad.

1) Posibilidad que después de la liberaciéon se produzca
un efecto adverso.

j) Medidas en el proceso- de produccion para asegurar
la calidad y pureza del ofganismo que se va a li-
berar:

€ Métodos para garantizar la virulencia del cullivo pa-
tron.

& Si se trata de una mutante, proporcionar datos de-
tallados sobre su produccién y aislamiento, haciéndose
énfasis entre las diferencias conocidas entre las cepas
mutantes y las cepas silvestres parentales,

& Procedimieritos para determinar la identiddd y la
pureza ‘del organismo a partir del cual se producen
los lotes, con los resultados sobre la variabilidad.

d
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4 Procedimientos utilizados para demostrar la pureza
microbiolégica del producto final, con los resultados
obtenidos sobre la variabilidad.

€ Procedimientos utilizados para demostrar que el agen-
te activo no contiene patégenos humanos ni de otros
organismaos.

k) Condiciones para la transportaciéon 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-
beracién.

m) Distancia entre el sitio de la liberacion 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 que se
va a liberar. (Se excluye en el caso de las expor-
taciones).

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

seminacion.

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

¢} Procedimientos para impedir que otros organismos pe-
netren en el lugar.

2.2. Técnicas de control para la deteccion del organismo

en el medio ambiente. (Este aspecto se excluye en
el caso de las exportaciones). i

a) Programa de monitoreo, el cual debe incluir el di-
sefnio del misma.

b) Autoridad responsable del monitoreo.

c) Métodos que empleardn para el monitoreo,

d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los
métodos.

e) Duracién 'y frecuencia del monitoreo. (Cronograma).

f) Capacitacion del personal que realiza el monitoreo.

g) Instalaciones donde se realizard el monitoreo. (Si es-
tan acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins-
talacién.

2.3. Procedimientios de emergencias. (Este aspecto se

excluye en caso de las exportaciones).

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

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

¢) Métodos de eliminacion o de saneamiento de plantas,
animales y el ‘medio ambiente expuestos a la dise-
minacién del organismo.

d) Planes de proteccion para la salud humana y el me-
dio ambiente e¢n casos de que se produzca un efecto
indeseable.

¢) Medidas de mitigacion, descontaminacion y recupera-
cion.

2.4. Control de las desechos. (Este aspecto se excluye en

caso de las exportaciones).

a) Tipos de residuos que se van a generar.

b) Volumen de regiduos previstos.

¢) Riesgo potencial de los mismos.

d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccion, esterilizacién y elimina-
cién fimal. - Validacién de los métodos utilizados -y
control de la eficacia de los mismos.

e) Transporte de Jos desechos.



3. EL MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR POTEN-
CIAL DE LOS ORGANISMOS. (Este apecto se ex-~
cluye en caso de las eXxportaciones).

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

b) Caracteristicas del medio ambiente receptor:
graficas, climaticas y geoldgicas.

¢) Tamafio de la poblacién local.

d) La proximidad del lugar a seres humanos, flora y
fauna.

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

f) Descripeién de los ecosistémas que podrian verse afec-
tados por la liberacidén.

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

h) Condiciones ambientales previstas .© conocidas que
pudieran afectar la supervivencia, multiplicacidén del
organismo liberado.

i) Ventajas competitivas de los organismos liberados en
relacion con los organismos del ecosistema.

j) Posibilidad de un incremento excesivo de la pobla-
cion del organismo liberado en el medio ambiente.

4. Resultados de las pruebas toxicolégicas 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. Diagndstico realizado para enfermedades que afectan
a los animales y a las plantas, especificando el cen-
tro donde se realizé el diagnéstico, la fecha y las
técnicas utilizadas.

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

7. Aval de toda la informacién presentada (fotecopias,
certificados, literatura acotada).

8. A los efectos ambientales: Caracteristicas especificas
del medio ambiente receptor: geograficas, climéaticas
y geoldgicas:

a) Caracterizacion de los suelps y su clasificacion, uso
potencial.

b) Perfil, caracteristicas del subsuelo.

¢) Indice de [iliracién: Coeficiente de permeabilidad hi-
draulica.

d) Topografia, tamafo y formu de partlcu\as fertilidad.

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

f) Clima: (Regional y local) tomando como base una
serie climatica no menor de treinta afos que incluya
maximos, minimos y su distribucidn espacio tempo-
ral.

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

h) Temperatura del agua, variadiones.

i) Caracteristicas del drea: Declives de la zona, cu-
bierta del terreno, escorrentia, actividades en pen-
diente.

9. Propiedades del agua del mar, para especies ma-
rinas:

a) Salinidad (segin marea y variabilidad estacional).

Geo-

b} Luz.
¢) PH y alcalinidad.

d) Gases: Oxigeno, nitrégeno, didxido de carbono.
e) Nutrientes: Compuestos tdéxicos: DMetales pesados y
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 Bioldgica
con el nombrre y la firma del director de la instala-
cién avalada por la Comision de Seguridad Biolégica
del Organismo que hace la solicitud.

2. Descripcién de los agentes bioldgicos y tipos de mues-
tras que contengan o puedan contener agenies bio-
16gicos que s¢ emplea o serdn empleados que incluye:

2.1. Microorganismos o plagas:

a) Identificacién; Nombre cientifico, nombre comun, si-
nénimos, ubitacién taxondmica, procedencia.

2.2. Organismos vivos modificados y fragmentos de ma-

terial genético:

Ademéas de las anteriores (solamente para los organis-

mos vivos modificados):

a) Datos sobre gl organismo nuevo resultante.

2.3. Toxinas:

a) Origen: Orgahismo que la produce, dosis infecciosa,
fuente de contaminacién, vias de transmisién, periodo
de incubacién, procedencia,

3. Descripcidn fisica de la Instalacidn. Desm‘ipcién ge-
neral de los procesos indicando como son o seran
implementadas las medidas de seguridad biologica.

4. Presentaciéon de los planos de los locales con riesgo
bioldgico.

5. Datos sobre la construccién que incluye las caracte-
risticas constructivas, sistema constructivo, materiales
y -otras de: Paredes, techos, puertas, pinturas, se-

. llantes, ventanas, pisos, instalaciones sanitarias (lava-
manos, duchas, lavaocjos, etc.), drenajes, tuberias de
- servicio (agua, vapor, vacio, etc.).

6. Datos sobre el sistema de ventilacién y climatizacion.

7. Tratamiento de los desechos biologicos peligrosos.

7.1. Tipos de deskechos generados y el tratamiento pre-
visto para caila tipo.

2. Transportacidn de los desechos: Tipo de trans-
portacién, caracteristicas de los contenedores, otros.

FASE DE REMODELACION

Ademas de presentar los datos solicitados para el per-

miso de construccién deberan presentarse los documen-

tos que muestren la descripcién fisica de la instalacion,
descripeién del flujo de irabajo, del flujo de personal

y del flujo de materiales indicando cémo son o serdn

implementadas las medidas de seguridad bioldgica.

FASE DE PUESTA EN SBRVICIO

1. Cuando se trate de una instalacion a la que le han
sido otorgados lds permisos precedentes (Licencia Am-
biental, Permiso de Construccion o Permiso de Re-
modelacién) se deben presentar los documentos si-
guientes:
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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 ios 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 verificacidn,

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

2. Cuando se trate de una ingtalacién que no ha tran-
sitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio o le fallte algun permiso (Li-
cencia Ambiental, Permiso de Construccién o Permiso
de Remodelacion) ademas de presentar los documen-
tos solicitados para el permiso de construccién debera
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 ejecuta los ensayos de verificacidn,

¢) Datos sobre la certificacién del equipamiento emplea-
do para la realizacién de los ensayos de verificacion.

FASE DE EXPLOTACION

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

side otorgados los permiscs procedentes (Licencia Am-
biental, Permiso de Construccién o Permiso de Re-
modelacién y Permiso de Puesta en Servicio) debe
presentar los documentos siguientesz

a) Carta de solicitud de Permiso de Explotacién firmada
por el Director de la instalacién.

b) Certificados de los permisos precedentes.

¢) Datos sobre la preparacion del personal que incluye,
entre otros, programa de capacitacion por categorias
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro-
cedimientos de emergencias.

2. Cuando se trate de una ingtalaciéon que no ha tran-
sitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio o le falte algiin permiso (Licencia Am-
biental, Permiso de Constriyccién, Permiso de Remo-
delacién o Permiso de Puesta en Servicio) ademds de
presentar los documentos solicitados para el permiso
de construccion debera presentar los siguientes:

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

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

¢) Datos sobre la certificacion del equipamiento emplea-
do para la realizacién de los ensayos de verificacién.

d) Datos sobre la preparacién !del personal que incluye,
entre otros, programa de capacitacién por categorias
del personal, manual o regla‘lmento de seguridad, pro-
cedimientos de emergencias.

Tabla No. 2.—Ensaycs de Verificacién. )

Nivel de
Ensayos de verificacién bioseguridad

1. Ensayos sobre el equipamiento y
controles ingenieros

[ Certificacién de todos los Gabinetes
de Seguridad Biolégica después de
su instalacién, *

Nivel de
bioseguridad

Ensayos de verificacion

[J Verificacion de todas las Autoclaves
instaladas.

[0 Verificacién de todas las Campanas
de extraccién instaladas.

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

1. CARACTERISTICAS DE LOS ORGANISMOS:

1.1. Taxonomia.

a) Nombre comin y cientifico, grupo, clase, orden, fa-
milia, género, especie (en el caso dé los microorganis-
mos es necesario conocer las cepas, biotipos, serotipos
y mutantes si existen o no).

b) Los procedimientos utilizados para la ubicacién taxo-
némica: caracteristicas generales, en el caso de los
microorganismos, las culturales, morfologicas y bio-~
quimicas-fisiolégicas.

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

d) Ntumero de referencia de la cepa y de la coleccién
donde se éncuentra depositada.

1.2. Distribucién geogrifica del organismo.

a) Centro de origen del organismo.

b) Area geogrifica de distribucién.

¢) Condiciones ecolégicas en que se desattolla.

d) Zonas de destinp.

1.3. Biologia del organismo.

a) Forma de reproduccién.

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

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

d) Predadores y cempetidores.

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

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

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

h) Ciclo productive.

i) Crecimiento, longevidad, talla y madurez sexual.

}) Susceptibilidad. a enfermedades. Diagnéstico.

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

1) Areas potenciales para la migracién, en el caso de
especies migraterias.

1.4. En el caso de fragmentos con informacién genética

de organismos y agentes biologicos.

a) Especificar detalladamente la caracterizacién genética
del fragmento.

b) Usos y funciones que codifica.

*
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2. INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION
PREVISTA:

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

b) Informacién procedente de utilizaciones previas.

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

d) Descripcidénr y ubicacién geéografica del area de li-
beracidn.

e) Disefio experimental.
miento.

f) Anexar mapas o planos quie muestren la superficie
o limite del 4rea. Extensidn y localizacién en coor-
denadas rectangulares.

g) Datos biologicos, ecoldgicos y genéticos relacionados
con las especies del area de liberacién., (Conocimien-
to de la biodiversidad).

h) Escala y frecuencia de la liberacion.

i) Medidas de gestién de los riesgos y su verificacién,
Anaélisis costo-beneficio 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 liberacién se produzca
un efecto adverso.

1) Medidas en el proceso de produccién para asegurar
la:calidad y pureza del organismo que se va a li-
berar:

& Métodos para garantizar la virulencia del cultivo pa-
trén.

& Si se trata de una mutante, proporcionar datos de-
tallados sobre su produccién 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 variabilidad.

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

& Procedimientos utilizados para demostrar que el agen-
te activo no contiene patdégenos humanos ni de otros

" organismos.

m) Condiciones para la transportacién 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
liberacion.

fi) Distancia entre el sitio de la liberacién 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 que
se va a liberar.

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

seminacion.

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

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

2.2. Técnicas de control para la deteccién del organismo

en el medio ambiente.

Carlacteristicas del confina-

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

b) Autoridad responsable del monitoreo.

¢) Métodos que se emplearidn para el monitoreo.

d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los
meétodos.

e) Duracién y frecuencia del monitoreo. (Cronograma).

f) Capacitacion del personal que realiza el monitoreo.

g) Instalaciones donde se realizari el monitoreo. (Si es-
tan acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins-
talacién,

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
diseminacién.

¢) Métodos de eliminacién o de saneamiento de plantas,
animales y el medio ambiente expuestos a la dise-
minacién del organismo.

d) Planes de proteccién para la salud humana y del
medio ambiente en casos de que se produzca un
efecto indeseabie.

e) Medidas de mitigacion, descontaminacion y recupera-
cién bien detalladas.

2.4. Control de los desechos.

a) Tipos de residuos que se van a generar.

b) Volumen de residuos previstos.

¢) Riesgo potencial de los mismos.

d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccién, esterilizacién y elimina-
“ecién final. Validacién 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) Riesgos potenciales del organismo liberado. para el
hombre y el medio ambiente.

b) Tamafio de la poblacién-local.

¢) La proximidad del lugar a seres humanos, flora y
fauna.

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

e) Descripcién de los ecosistemas que podrian versg afec-
tados por la liberacidn.

f) El potencial de cualquier organismo que se encuentre
en el medio ambiente para recibir genes del orga-
nismo liberado.

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

h) Ventajas competitivas de los organismos liberados en
relacién con los organismos del! ecosistema.

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

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

5. Diagnéstico realizado para enfermedades que afectan
a los animales y a las plantas, especificando el cen-



tro donde realizd el diagndstico, la fecha y las técni-
cas utilizadas.

6. Aval "de toda la informactcién presentada (fotocopias,
certificados, literatura acotada).

7. A los efectos ambientales; Caracteristicas especificas
del medio ambiente receptor: geograficas, climéaticas
y geoldgicas.

a) Caracterizacion de los suelos y su clasificacidon, uso
potencial.

b) Perfil, caracteristicas del subsuelo.

¢) Indice de filtracion: Coeficiente de
hidraulica.

d) Topografia, tamano y forra de particulas, fertilidad.

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

f) Clima: (regional y local) tdmando como base una serie
climdtica no menor de treinta afios que incluya ma-
ximos, minimos y su distribucién espacio temporal.

g) Vientos: Direcciones predéminantes, velocidades, va-
riaciones estacionales, intensidad y frecuencia de tor-
mentas severas, torriados y huracanes.

h) Temperatura del agua, variaciones.

i) Caracteristicas del 4area: Declives de la zona, cu-
bierta del terreno, escorrentia, actividades en pen-
diente.

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

a) Salinidad (segin marea y variabilidad estacional).

b) Luz.

c¢) PH y alcalinidad.

permeabilidad

d) Gases: Oxigeno, nitrégeno, didéxido de carbono.
e) Nutrientes: Compuestos téxicos: Metales pesados ¥y
biosidas.

ANEXO 5 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

Nombre de la.instalacién!
Actividad:

Nombre y apellidos del director;
Organismo:

Teléfono:

Fax:

email

Microorganismos que manipula:
Toxinas que manipula:
Observaciones:

Fecha y cufio:

Firma del director:

ANEXO 6 A LA RESOLUCION No. 76,2000
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.
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a) Nombre comun y cientificd,” grupo, clase, orden, fa-
milia, género, especie (en el caso de los microorga-

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

b) Los procedimientos utilizados para la ubicacion taxo-
némica: Caracteristicas generales, en el caso de los
microorganismos, las culturales, morfolégicas y bio-
quimicas-fisiolégicas.

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

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

1.2. Distribucion geografica del organismo.

a) Centro de origen del organismo,

b) Area geografica de distribucién.

¢) Condiciones ecoldgicas en que se desarrola.

d) Zonas de destino.

1.3. Biologia del organismo.

a) Forma de reproduccion,

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

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

d) Predadores y competidores.

¢) Resistencia a la desinfeccion en el caso de los mi-
croorganismos,

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 mutuacion y adaptabilidad a condicio-
nes medio ambientales.

h) Ciclo productivo.

1.4. En el caso de fragmentos con informacion genética

de organismos y agentes bioldgicos.

a) Especificar detalladamente la caracterizacion genética
del fragmento.

b) Usos y funciones que codifica,

2. INFORMACICN RELATIVA A LA UTILIZACION
PREVISTA:

a) Andlisis, riesgos, beneficios por la liberacion de ese
organismo.

b) Informacion procedente de utilizaciones previas.

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

~

d) Descripcién y ubicacion geogrifica del area de libe-
raciéon. Disefi¢ experimental. Caracteristicas del con-
finamiento.

¢) Datos bioldgicos, ecoldgicos y genéticos relacionados
con las especies del drea de liberacion. (Conocimiento
de la biodiversidad).

[) Escala y frecuencia de la liberacion.

g) Medidas de gestion de los riesgos y su verificacion,
Andlisis costo-beneficio como parte esencial de la ges-
tién de los riesgos.

h) Capacitacion y supervision del personal que realiza

el trabajo en materia de bioseguridad.

Posibilidad que después de la liberacion se produzca

un efecto adverso.

i
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Medidas en el proceso de produccién para asegurar la
calidad y pureza del organismo que se va a liberar:

i



€ Métodos para garantizar la virulencia del cultive pa-
trén,

4 Si se trata de una mutante, proporcionar datos de-
tallados sobre su produccidén y aislamiento, haciéndose
énfasis entre las diferencias conocidas entre las cepas
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 wvariabilidad.

€ 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 contiene patégenos humanos ni de otros

organismos.

Condiciones para la transportacién de los organismos

que se van a liberar,

Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli-

minar . organismos una vez que haya finalizado la

liberacién.

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

2.1. Control de la liberaciéon con las medidas de gestion
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 controlar 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.

a) Debe detallarse el programa de monitoreo, el cual

debe incluir el disefio del mismo.

b) Autoridad responsable del monitoreo.

¢) Métodos que se empleardn para el monitoreo.

d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los
métodos.

e) Duracién y frecuencia del monitoreo. (Cronograma).

f) Capacitacién del personal que realiza el monitoreo.

g) Instalaciones donde se realizara el monitoreo. (Si es-
tan acreditadas). Condiciones 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 por la
diseminacion.

¢) Métodos de eliminacién o de saneamiento de plantas,
animales y 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 indeseable.

e) Medidas de mitigacién, descontaminaciéon y recupe-
racién,

2.4. Control de los desechos.

a) Tipos de residuos que se van a generar,

b) Volumen de residuos previstos.

¢) Riesgo potencial de los mismos.
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impedir que otros organismos

d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro-
cedimientos de desinfeccion, estérilizacion y elimina-
cién final. Validacidn de los métodos utilizados y
control de la eficacia de los mismos.

e) Transporte de los desechos.



