DECRETO- LEY 190 DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA 28/01/99

Fidel Castro Ruz, Presidente del Consejo de Estado de la Repiiblica de Cuba.
Hago Saber: que el Consejo de Estado ha acordado lo siguiente:

POR CUANTO: La iy:81 del Medio Ambiente, de fecha 11 de julio de 1997,
establece los Principios que rigen la politica ambiental del pais y las normas
basicas para regular las acciones de los ciudadanos y la sociedad en general, a fin
de proteger el medio ambiente y contribuir a alcanzar los objetivos del desarrollo
sostenible del pais y por su articulo 12 inciso h, dispone que el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en coordinacién con otros érganos y
organismos competentes, instrumentar la politica ambiental en materia de
seguridad biolégica y controlar su implementacién.

POR CUANTO: El Convenio sobre la Diversidad Biolégica, del cual Cuba es
signataria, refiere como deber de las partes contratantes ¢l establecimiento y
mantenimiento de los medios para regular, y controlar los riesgos derivados de la
utilizacién y la liberacién de organismos vivos modificados como resultado de la
biotecnologia.

POR CUANTO: la Convencidn sobre la Prohibicién del Desarrollo y el ,
Almacenamiento de Armas Bacteriolégicas (Biolégicas) y Toxinicas y sobre
destruccion, de la cual Cuba es Estado Parte, refiere como deber de las Partes
adoptar las mediadas necesarias para asegurar el cumplimiento de la
Convencion en el plano interno, -

POR CUANTO: El crecimiento de las instalaciones de investigacion, produccién,
diagndstico y docencia en nuestro pais, y con éstas la complejidad de las
investigaciones y la diversidad de organismos y microorganismos con potencial
de riesgo de contaminacion bioldgica para el medio ambiente y en particular
para la poblacion, los trabajadores, las plantas y los animales demanda la
existencia de un marco juridico adecuado en materia de Seguridad Biolégica,

POR TANTO: El Consejo de Estado, en uso de las atribuciones que le estian
conferidas por el Articulo 90 inciso ¢) de la Constitucién de la Repiiblica,
resuelve dictar el siguiente.

DECRETO-LEY No. 190
DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: El presente Decreto-Ley tiene como objetivo establecer los preceptos
generales que regulan en el territorio nacional:

a) el uso, investigucion, ensayo, produccion, importacion y exportacién de
agentes biologicos y sus productos, organismos y fragmentos de estos con
informacién genética,



b)las liberaciones al medio ambiente, de agentes biol6gicos, organismos y
fragmentos de estos con informacion genética, las acciones encaminadas a
garantizar el cuamplimiento de los compromisos internacionales asumidos por el
Estado cubano en materia de seguridad biolégica o relacionados con ella, la
prevencion de accidentes que pudieran originarse y la adopcién de medidas
destinadas a proteger el medio ambiente y en particular la poblacién, los
trabajadores, los animales y las plantas de los efectos adversos que puedan
provocar las actividades relacionadas con agentes biologicos y organismos y
fragmentos de estos con informacion genética.

Articulo 2: El presente Decreto - Ley se aplica a todas las personas naturales y
juridicas, que realicen en el territorio nacional las actividades relacionadas en ¢l
articulo 1.

Articulo 3: A los efectos de la interpretacion y aplicacién del presente Decreto -
Ley se definen los términos siguientes:

Agentes Bioldgicos: Microorganismos viables o sus productos, priones y otros
organismos que causen pueaan causar enfermedades al hombre, a los animales y
a las plantas.

Area de Liberacion: Zona definida en el medio ambiente por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, en coordinacion con los érganos y .
organismos competentes, donde se produce la introduccién de agentes bioldgicos
y organismos y fragmentos de estos con informacion genética.

Autorizacion de Seguridad Biolégica: Modalidad de la Licencia Ambiental , a
través de la cual, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, previa
evaluacion del riesgo, autoriza a una persona natural o juridica a realizar las
actividades previstas en ella y bajo las condiciones y requisitos que establece,

Barreras de contencion: Todo lo que se interpone a la propagacion de los
materiales potencialmente peligrosos, pueden ser primarias y secundarias.
Contiene entre otros elementos, el sistema de tratamiento de desechos.

Instalaciones: Comprende los laboratorios que realicen actividades
biotecnoldgicas, de diagndstico, investigacion, produccién y docencia, asi como
los locales y areas en los cuales el riesgo biologico esta presente.,

Organismo: Toda entidad biologica modificada genéticamente o exética para el
pais, capaz de reproducirse o de transferir material genético.

Organismo Modificado Genéticamente: Organismo cuyo material genético ha
sido modificado por el hombre de una forma diferente a la natural.

Seguridad Biolégica: Conjunto de medidas cientifico -organizativas, entre las
cuales se encuentran las humanas y técnico - ingenieras, que incluyen las fisicas,
destinadas a proteger al trabajador de la instalacién, a la comunidad y al medio
ambiente de los riesgos que entrana el trabajo con agentes biol6gicos o la
liberacion de organismos al medio ambiente ya sean estos modificados



genélicamente o exdticos; disminuir al minimo los efectos que se puedan
presentar y eliminar rapidamente sus posibles consecuencias en caso de
contaminacion, efectos adversos, escapes o pérdidas.

Uso: el empleo, la manipulacién, el almacenamiento, la transportacién y el
control de agentes bioldgicos y organismos modificados genéticamente o no.

CAPITULO 11
COMPETENCIA
SECCION PRIMERA
DEL MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE.

Articulo 4: El Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, es el
Organismo de la Administraciéon Central del Estado encargado de trazar,
ejecutar y controlar la politica del Estado y del Gobierno en relacién con la
Seguridad Biologica. A estos fines, en coordinacién con los ()rganos y
Organismos competentes tendra las funciones y atribuciones siguientes:

a) evaluar, orientar la gestion de los riesgos, y aprobar los ensayos
o investigaciones sobre el terreno y las liberaciones al medio
ambiente de agentes biolégicos y sus productos, organismos y
fragmentos de estos con informacion genética, con independencia
del grupo de riesgo al cual puedan pertenecer,

b) organizar, dirigir y ejecutar inspecciones a las instalaciones y a
toda drea del territorio nacional donde se empleen o liberen
agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
estos con informacién genética,

¢) otorgar, suspender y revocar autorizaciones para la realizacién
de actividades relacionadas con el uso, la investigacién el ensayo, la
produccion, la liberacién la importacién y la exportacion de
agentes biologicos y sus productos, organismos y fragmentos de
estos con informacion genética,

d) establecer las clasificaciones relativas a:

¥ los organismos que se liberen al medio ambiente sobre la base de su origeny
el riesgo que representan para la salud humana y el medio ambiente,

¥ los agentes biolégicos que afectan al hombre, los animales ¥ las plantas en
grupos de riesgo.

¥ las instalaciones que manipulan agentes biolégicos y sus
productos, organismos y fragmentos de estos con informacion genética,

¢) establecer los mecanismos de estudio, evaluacion y gestion de los
riesgos por la liberacién de agentes bioldgicos y sus

productos, organismos y fragmentos de estos con informacién
genética y los procedimientos de control, mitigacién y tratamiento
de los desechos bioldgicos peligrosos,



f) establecer el Sistema Nacional de Contabilidad y Control de los
agentes biologicos y toxinicos y de los organismos que serdn
liberados al medic ambiente,

g)dirigir y ejecutar las comprobaciones a las barreras de
contencién existentes en las instalaciones que hacen uso de agentes
bioldgicos y organismos,

h)disponer el cierre total o parcial de las instalaciones que hacen
uso de agentes biologicos y organismos, que no cuenten con las
medidas de seguridad y que puedan poner en peligro la salud
humana y el medio ambiente,

i)estudiar, evaluar, organizar, coordinar, promover, participar y
ejecutar segiin sea el caso, toda la actividad derivada de las
responsabilidades y funciones asignadas a Cuba como Estado
Parte de Convenios Internacionales sobre la materia o
relacionados con esta,

Jj)designar centros de referencia pertenecientes a diferentes
drganos u organismos en coordinacién segiin sus condiciones
cientifico - técnicas y precisar las funciones a desarrollar en
coordinacion con los mismos,

k) adoptar las medidas necesarias para prohibir, prevenir y
controlar el desarrollo, la produccién el almacenamiento, la
adquisicion o retencién de :

#* agentes biolégicos y toxinicos, sea cual fuera su origen o modo de produccion,
de tipos y en cantidades que no sean justificadas para fines profilicticos, de
proteccién u otros fines pacificos; armas, equipos o vectores destinados a
utilizar esos agentes o toxinas con fines hostiles o en conflictos armados,

1) establecer los procedimientos en la esfera de transferencia,
manipulacion y utilizacién de organismos, que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica y en particular de los productos agricolas.

m) las demas que le asignen el Estado y el Gobierno.

SECCION SEGUNDA

DE LOS DEMAS ORGANOS Y ORGANISMOS FESTATALES
Articulo 5: Sin perjuicio de la accién rectora del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medic Ambiente; los Organos y Organismos de la Administracion
Central del Estado, y en particular los que tienen a su cargo instalaciones y dreas
de liberacion, tendran los deberes, atribuciones y funciones siguientes;
a) establecer las coordinaciones necesarias con el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente para la realizacién de cualquier actividad
relacionada con el uso de agentes biolégicos y sus productos, organismos y



fragmentos de estos con informacion genética, asi como, para el establecimiento
del Sistema Nacional de Seguridad Biologica,
b)incorporar los aspectos relacionados con la Seguridad Bioldgica en sus
programas de investigacion y desarrollo, inspecciones, inversiones y regulaciones
internas, destinando los recursos necesarios para ello, asi como, promover la
realizacion de investigaciones puras en materia de Seguridad Biolégica,
¢) realizar una adecuada divulgacién y preparacién del publico previo a toda
liberaciéon de agentes biologicos y sus productos, organismos y fragmentos de
estos con informacion genética al medio ambiente,
d)enviar al Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente los datos que
resulten de las investigaciones de los accidentes e infecciones ocurridas en las
areas de riesgo bioldgico, las emergencias fitosanitarias, epizootiolégicas y
epidemioldgicas, asi como, cualquier otra informacién que se requiera
relacionada con la Seguridad Bioldgica,
e)promover la capacitacién y recalificacion del personal que trabaje en las
instalaciones y areas de liberacion en materia de Seguridad Biologica.
f) elaborar y organizar, en coordinacion con la Defensa Civil, los planes de
emergencia a desarrollar en sus respectivas instalaciones y areas,
CAPITULO 111

DE LAS INSTALACIONES
Articulo 6: Los titulares de las entidades que tengan a su cargo instalaciones en
las cuales se hace uso de agentes biologicos y sus productos, organismos y
fragmentos de estos con informacion genética, estan en la obligacién de cumplir
con las medidas y requisitos de seguridad biol6gica establecidos, para las
actividades siguientes:
a) los niveles de seguridad biologica en las instalaciones de acuerdo al grupo de
riesgo al que pertenezcan los organismos que se manipulen y teniendo en cuenta
las pricticas, equipos de seguridad y disefio de la instalacién,
b)la manipulacion, transporte y envio de muestras,
¢) el trabajo con plantas y animales de laboratorio,

d) el establecimiento de estructuras que apoyen la SEGURIDAD
BIOLOGICA en las instalaciones y la determinacion de sus
atribuciones y funciones en conformidad con la legislaciéon vigente,

¢) la calificacion, formacion e informacion del personal,
f) los planes y simulacros de emergencia,
g) el tratamiento y disposicion de desechos bioldgicos peligrosos y

h) el establecimiento de los procedimientos adecuados para
garantizar la salvaguardia y la seguridad.

CAPITULO IV
DE LA LIBERACION DE AGENTES BIOLOGICOS Y SUS
PRODUCTOS, ORGANISMOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS CON
INFORMACION GENETICA AL MEDIO AMBIENTE.



Articulo 7: Las entidades que tiene a su cargo dreas de liberacién
estaran sujetas a un proceso de evaluacion y gestion de riesgos que
comprende un analisis multidisciplinario, sobre bases cientificas
para caracterizar e identificar la naturaleza y la magnitud de las
situaciones hipotéticas de peligro, si las hubiera, su probabilidad
de ocurrencia y la posible magnitud de los dafios que ocasionen las
actividades relacionadas con el uso y la liberacion de agentes
bioldgicos y organismos y fragmentos de estos con informacion
genética y las medidas encaminadas a garantizar que dicha
liberacion se realice en condiciones de seguridad.

Articulo 8: Los titulares de las entidades a que se refiere el articulo
anterior, que se propongan liberar agentes biolégicos y sus
productos, organismos y fragmentos de estos con informacién
genética, estaran en la obligacion de presentar al Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, para su aprobacién:

a) el expediente técnico de la liberacion que se pretende realizar,

b) las recomendaciones pertinentes para la proteccion del trabajador y el medio
ambiente en general y para la liquidacion de cualquier posible repercusién
negativa, con independencia de los avales y autorizaciones que corresponda
otorgar a otros organismos de 1 Administracion Central del Estado.

Articulo 9: Los representantes de los Organos y Organismos de la
Administracion Central del Estado, de las entidades referidas en los articulos
anteriores y el investigador, en lo que a cada cual compete y oido el parecer del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, estarin en la obligacién de
desarrollar una adecuada divulgacion y preparacion de la poblacién, que de una
forma u otra, tendra relacién directa e indirecta con 1a liberacién una vez
aprobada. Para ello deberan apoyarse en los servicios que brinda el Sistema
Nacional de Salud, las organizaciones politicas y de masas y los medios de
comunicacion masiva.

CAPITULO V

DE LA INSPECCION ESTATAL DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA
Articulo 10: Serdn objeto de inspeccion Ambiental Estatal de la Seguridad
Bioldgica las entidades que tienen a cargo instalaciones donde se hace uso de
agentes biologicos y sus productos, organismos y fragmentos de estos con
informacion genética que puedan afectar al hombre, los animales y las plantas, y
dreas donde estos se liberen al medio ambiente.
Articulo 11: la Inspeccién de la Seguridad Bioldgica se realiza por los inspectores
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente. En caso de requerirse
la participacion de inspectores pertenecientes a otros érganos y organismos de la
Administracién Central del Estado dicho Ministerio realizara la solicitud
correspondiente y una vez autorizado por el 6rgano u organismo en cuestion
procedera a su designacién.
Articulo 12: La Inspeccién de la Seguridad Biolégica tendrd como objetivo
verificar el cumplimiento de las regulaciones vigentes en la materia y abarcara
entre otros los aspectos siguientes:

a) Verificacion de las barreras de contencion,



b) Cumplimiento de las practicas apropiadas,
¢) Cumplimiento de los planes de formacion y actualizacion del personal en
materia de Seguridad Bioldgica,
d) Organizacién, recepcion y destino final de muestras y agentes biologicos
e) Verificacion de las normas y procedimientos para el uso de agentes biologicos
¥y sus productos, organismos y fragmentos de estos con informacion genética, su
liberacion al medio ambiente, asi como la verificacién de su camplimiento,
f) Verificacion del registro y control de agentes biolégicos y organismos y
fragmentos de estos con informacion genética, existente en las instalaciones,
g) Verificacion del programa de seguridad bioldgica de la instalacién, asi como
su plan de seguridad y proteccion fisica y su cumplimiento,
h) Verificacion de las condiciones de vigencia de las autorizaciones de seguridad
biologica otorgadas,
i) Cumplimiento de los compromisos del pais en virtud de las Convenciones y
Acuerdos Internacionales de Seguridad Biolégica o relacionados con ella, en los
cuales sea Estado Parte.
Articulo 14: Aquellas instalaciones y areas de liberacién que sean objeto de
inspeccion estatal estaran en la obligacién de permitir que los inspectores
designados por la autoridad competente, tengan acceso al lugar que va a ser
inspeccionade; debiendo brindar todas las facilidades con el fin de obtener la
informacién que contribuya a la verificacién de sus condiciones de seguridad.
CAPITULO VI

DE LAS AUTORIZACIONES DE SEGURIDAD BIOLOGICA
Articulo 13: La realizacién de las actividades que por el presente articulo se
dispone requeriran de las autorizaciones que para cada tipo de actividad y para
cada etapa expedira el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, sin
perjuicio de lo gue corresponda otorgar a otros érganos y organismos de la
Administracion Central del Estado:
a) El emplazamiento, disefio, proyecto, construccién, remodelacion, puesta en
servicio, explotacion y proceso de cierre de las instalaciones que manipulan
agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de estos con
informacion genética,
b} la recepcion o envio, transferencias previa solicitud y evaluacién por las
entidades pertinentes, de agentes bioldgicos y toxinicos, y organismos
pertenecientes a los grupos de riesgo que previamente se determine, asi como de
equipos, tecnologias y materiales en general, entre instalaciones nacionales que
los utilicen o entre Cuba y otros Estados, con el fin de asegurar que no sean
utilizados para llevar a cabo actividades prohibidas nacional o
internacionalmente,
¢) los procedimientos para la destruccion o inutilizacion de agentes biologicos y
toxinicos, cuando por su volumen, caracteristicas y ubicacién se consideren
peligrosos o puedan ser violatorios de tratados internacionales de los que Cuba
sea parte,
d)la investigacion, produccion y ensayos sobre el terreno que involucren agentes
bioldgicos y organismos y fragmentos de estos con informacién genética,
e)la liberacion al medio ambiente de agentes biolégicos y sus productos,
organismos y fragmentos de estos con informacion genética,
f}la importacion y exportacion de agentes biolégicos y sus productos, organismos
y fragmentos de estos con informacién genética,
g)transportacion de desechos biolégicos peligrosos y



h)otras relacionadas con el cumplimiento de los compromisos contraidos por la
Repiiblica de Cuba en instrumentos juridicos internacionales sobre la materia o
relacionados con ella.
Articulo 14:El Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente propondri a
los organismos competentes las condiciones y exigencias de conocimientos,
incluyendo el establecimiento de cursos oficiales en la materia, que debe cumplir
el personal que trabaje en instalaciones que,
por su riesgo, requieran de un alto nivel de seguridad biolégica.
CAPITULO VI
DE LOS DESECHOS BIOLOGICOS PELIGROSOS
Articulo 15: Los titulares de la entidades que tienen a su cargo instalaciones y
areas de liberacién, cuyas operaciones generen desechos biolégicos peligrosos,
entiendiéndose por estos, los que contienen agentes biolégicos y organismos y
fragmentos de estos con informacion genética, que representen un riesgo real o
potencial para la salud humana y el medio ambiente en general, serin
responsables por su uso, tratamiento ,transportacién y disposicién en
condiciones de seguridad y en correspondencia con las disposiciones ambientales
vigentes, de forma que se garantice la proteccién del medio ambiente y en
particular de la poblacion y los trabajadores.
Articulo 16: Las autoridades referidas en el articulo anterior que estin
responsabilizadas con el uso, tratamiento, transportacion y disposicion de los
desechos, deberin planificar dentro de su presupuesto de gastos los recursos
financieros necesarios a los efectos de garantizar la cobertura de los costos que
generen dichas operaciones.
CAPITULO VIII
DE LAS EMERGENCIAS BIOLOGICAS
Articulo 17: El Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, en
coordinacién con el Estado Mayor de la Defensa Civil, participari en la
elaboracion, ejecucién y control de un plan nacional frente a la declaracién de un
estado de emergencia u otras situaciones provocadas por la ocurrencia de
sucesos que pueden derivar en un dafio con repercusién adversa inmediata o
diferida en el medio ambiente en general, la poblacién y los trabajadores en
particular debido al escape o la liberacion de organismos. Asimismo, asesorard
técnicamente a la Defensa Civil desde el punto de vista de la Seguridad Biolégica
en estas actividades, asi como en la evaluacién de la situacién existente.
Articulo 28: Todas las instalaciones que hagan uso de agentes bioldgicos y sus
productos, y organismos y fragmentos de estos con informacién genética, asi
como dreas donde estos se liberen al medio ambiente, estardn responsabilizadas
con la elaboracion, organizacion y preparacion de planes de emergencia a
desarrollar en sus respectivas instalaciones y dreas.



