DECRETO- LEY 190 DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA
Fidel Castro Ruz, Presidente del Consgjo de Estado de la Republica de Cuba.
Hago Saber: que € Consg o de Estado ha acordado lo siguiente:

POR CUANTO: Laley 81 del Medio Ambiente, defecha 11 dejulio de 1997,
establece los Principios que rigen la politica ambiental del paisy las normas
basicas para regular lasacciones de los ciudadanosy la sociedad en general, afin
de proteger e medio ambientey contribuir a alcanzar los objetivos del desarrollo
sostenible del paisy por su articulo 12 inciso h, dispone que e Ministerio de
Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente en coordinacion con otros 6rganosy

or ganismos competentes, instrumentar la politica ambiental en materia de
seguridad bioldgicay controlar su implementacion.

POR CUANTO: EI Convenio sobrela Diversidad Biolégica, del cual Cuba es
signataria, refiere como deber de las partes contratantes el establecimientoy
mantenimiento de los medios pararegular, y controlar losriesgos derivados de la
utilizacion y la liberacién de or ganismos vivos modificados como resultado de la
biotecnologia.

POR CUANTO: la Convencién sobrela Prohibicién del Desarrolloy €
Almacenamiento de Armas BacteriolOgicas (Biolégicas) y Toxinicasy sobre
destruccion, dela cual Cuba es Estado Parte, refiere como deber de las Partes
adoptar las mediadas necesarias para asegurar € cumplimiento dela
Convencién en € plano interno.

POR CUANTO: El crecimiento de las instalaciones de investigacion, produccion,
diagnéstico y docencia en nuestro pais, y con étasla complgidad delas
investigacionesy la diversidad de organismos 'y microor ganismos con potencial
deriesgo de contaminacion biologica para € medio ambientey en particular
parala poblacion, lostrabajadores, las plantasy los animales demanda la
existencia de un marco juridico adecuado en materia de Seguridad Bioldgica.

POR TANTO: El Consgjo de Estado, en uso de las atribuciones que le estan
conferidaspor e Articulo 90 inciso ¢) dela Congtitucion de la Republica,
resuelvedictar € siguiente.

DECRETO-LEY No. 190
DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: El presente Decreto-L ey tiene como objetivo establecer 10s preceptos
generalesqueregulan en d territorio nacional:



a) d uso, investigacion, ensayo, produccién, importacion y exportacion de
agentes bioldgicosy sus productos, organismosy fragmentos de estos con
informacién genética,

b)las liberaciones al medio ambiente, de agentes biolgicos, organismosy
fragmentos de estos con informacion genética, las acciones encaminadas a
garantizar e cumplimiento de los compromisos inter nacionales asumidos por €l
Estado cubano en materia de seguridad biologica o relacionados con €la, la
prevencién de accidentes que pudieran originarsey la adopcion de medidas
destinadas a proteger € medio ambientey en particular la poblacion, los
trabajadores, losanimalesy las plantas de |os efectos adver sos que puedan
provocar las actividades relacionadas con agentes bioldgicosy organismosy
fragmentos de estos con informacién genética.

Articulo 2: El presente Decreto - Ley se aplica atodas las personas naturalesy
juridicas, querealicen en d territorio nacional las actividadesrelacionadas en €
articulo 1.

Articulo 3: A los efectosde la inter pretacion y aplicacion del presente Decr eto -
L ey se definen los términos siguientes:

Agentes Bioldgicos: Microorganismos viables o sus productos, prionesy otros
or ganismos que causen puedan causar enfermedades al hombre, alosanimalesy
alasplantas.

Areade Liberacién: Zona definida en  medio ambiente por € Ministerio de
Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, en coordinacién con los érganosy
organismos competentes, donde se produce la introduccién de agentes biol 6gicos
y organismosy fragmentos de estos con informacion genética.

Autorizacion de Seguridad Biolégica: Modalidad de la Licencia Ambiental , a
travésdelacual, € Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, previa
evaluacion de riesgo, autoriza a una persona natural ojuridica arealizar las
actividades previstas en ellay bajo las condicionesy requisitos que establece.

Barreras de contencion: Todo lo que seinter pone a la propagacion de los
materiales potencialmente peligrosos, pueden ser primariasy secundarias.
Contiene entre otros elementos, el sistema de tratamiento de desechos.

Instalaciones: Comprende los laboratorios que realicen actividades
biotecnoldgicas, de diagnostico, investigacion, produccién y docencia, asi como
loslocalesy éreasen los cuales €l riesgo bioldgico esta presente.

Organismo: Toda entidad biol6gica modificada genéticamente o exética para €
pais, capaz de reproducirse o de transferir material genético.

Organismo Modificado Genéticamente: Organismo cuyo material genético ha
sido modificado por € hombre de una forma diferente ala natural.

Seguridad Biologica: Conjunto de medidas cientifico -or ganizativas, entre las
cuales se encuentran las humanasy técnico - ingenieras, que incluyen lasfisicas,



destinadas a proteger al trabajador delainstalacion, ala comunidad y al medio
ambiente de losriesgos que entrafia € trabajo con agentes bioldgicos o la
liberacién de organismos al medio ambiente ya sean estos modificados
genéticamente o exdticos, disminuir al minimo los efectos que se puedan
presentar y eliminar rapidamente sus posibles consecuencias en caso de
contaminacién, efectos adver sos, escapes o pérdidas.

Uso: e empleo, la manipulacién, € almacenamiento, la transportacion y €
control de agentes biolégicosy or ganismos modificados genéticamente o no.

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

Articulo 4: El Minigterio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, es el
Organismo dela Adminigtracion Central del Estado encargado detrazar,
gecutar y controlar la politica del Estado y del Gobierno en relacién con la
Seguridad Biologica. A estosfines, en coordinacion con los Organosy
Organismos competentestendra lasfuncionesy atribuciones siguientes:

a) evaluar, orientar la gestion de los riesgos, y aprobar los ensayos
o investigaciones sobre el terrenoy lasliberaciones al medio
ambiente de agentes bioldgicos y sus productos, organismosy
fragmentos de estos con informacion genética, con independencia
del grupo deriesgo al cual puedan pertenecer,

b) organizar, dirigir y g ecutar inspecciones a lasinstalacionesy a
toda area dd territorio nacional donde se empleen o liberen
agentes bioldgicosy sus productos, organismosy fragmentos de
estos con informacion genética,

C) otorgar, suspender y revocar autorizaciones paralarealizacion
de actividadesrelacionadas con € uso, lainvestigacion € ensayo, la
produccion, la liberacion laimportacion y la exportacion de

agentes biolégicosy sus productos, organismosy fragmentos de
estos con informacion genética,

d) establecer las clasificacionesrelativas a:

# |os organismos que se liberen al medio ambiente sobrela basede su origeny
el riesgo que representan parala salud humanay & medio ambiente,

¥ |os agentes biol 6gicos que afectan al hombre, losanimalesy las plantasen
grupos deriesgo.

¥ |asinstalaciones que manipulan agentes biol6gicosy sus
productos, organismos y fragmentos de estos con informacion genética,

€) establecer los mecanismos de estudio, evaluacion y gestion de los
riesgos por laliberacion de agentes biologicosy sus
productos, organismosy fragmentos de estos con informacién



genéticay los procedimientos de control, mitigacion y tratamiento
de los desechos biol 6gicos peligr osos,

f) establecer & Sistema Nacional de Contabilidad y Control de los
agentes bioldgicosy toxinicosy de los or ganismos que seran
liberados al medio ambiente,

g)dirigir y gecutar las comprobacionesalasbarrerasde
contencion existentes en las instalaciones que hacen uso de agentes
biologicosy organismos,

h)disponer €l cierretotal o parcial delasinstalaciones que hacen
uso de agentes bioldgicos y or ganismos, que no cuenten con las
medidas de seguridad y que puedan poner en peligro la salud
humanay & medio ambiente,

i)estudiar, evaluar, organizar, coordinar, promover, participar y
€j ecutar seglin sea el caso, toda la actividad derivada de las
responsabilidades y funciones asignadas a Cuba como Estado
Parte de Convenios I nter nacionales sobrela materia o
relacionados con esta,

j)designar centros dereferencia pertenecientes a diferentes
Organos u organismos en coor dinacion segun sus condiciones
cientifico - técnicasy precisar lasfuncionesa desarrollar en
coor dinacién con los mismos,

k) adoptar las medidas necesarias para prohibir, prevenir y
controlar € desarrallo, la produccion € almacenamiento, la
adquisicion o retencion de:

¥ agentes bioldgicos y toxinicos, sea cual fuera su origen o modo de produccion,
detiposy en cantidades que no sean justificadas para fines profilacticos, de
proteccion u otros fines pacificos, armas, equipos o vector es destinados a
utilizar esos agentes o toxinas con fines hostiles o en conflictos ar mados,

) establecer los procedimientos en la esfera de transferencia,
manipulacién y utilizacion de or ganismos, que puedan tener

efectos adver sos para la conservacion y utilizacion sostenibledela
diversidad bioldgica y en particular delos productos agricolas.

m) las demas que le asignen & Estado y €l Gobierno.

SECCION SEGUNDA
DE LOSDEMAS ORGANOSY ORGANISMOSESTATALES
Articulo 5: Sin perjuicio dela accion rectora del Ministerio de Ciencia,
Tecnologiay Medio Ambiente; los Organosy Organismos dela Administracion
Central del Estado, y en particular los quetienen a su cargo instalacionesy éreas
de liberacion, tendran los deber es, atribucionesy funciones siguientes,



a) establecer las coordinaciones necesarias con €l Ministerio de Ciencia,
Tecnologiay Medio Ambiente paralarealizacion de cualquier actividad
relacionada con €l uso de agentes biolégicosy sus productos, organismosy
fragmentos de estos con informacién genética, asi como, para el establecimiento
del Sistema Nacional de Seguridad Biologica,
b)incor porar los aspectos relacionados con la Seguridad Biol6gica en sus
programas de investigacion y desarrollo, inspecciones, inversionesy regulaciones
inter nas, destinando los recur sos necesarios para ello, asi como, promover la
realizacion de investigaciones puras en materia de Seguridad Biolégica,
c) realizar una adecuada divulgacion y preparacion del publico previo atoda
liberacion de agentesbioldgicosy sus productos, organismosy fragmentos de
estos con informacién genética al medio ambiente,
d)enviar al Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente los datos que
resulten de lasinvestigaciones de los accidentes e infecciones ocurridasen las
areas deriesgo bioldgico, las emer gencias fitosanitarias, epizootioldgicas y
epidemioldgicas, asi como, cualquier otrainformacion que serequiera
relacionada con la Seguridad Bioldgica,
e)promover la capacitaciéon y recalificacion del personal quetrabaje en las
instalacionesy areasde liberacion en materia de Seguridad Biolégica.
f) elaborar y organizar, en coordinacion con la Defensa Civil, los planes de
emergenciaadesarrollar en susrespectivasinstalacionesy areas,
CAPITULO 111

DE LASINSTALACIONES
Articulo 6: Lostitulares de las entidades que tengan a su cargo instalaciones en
las cuales se hace uso de agentes bioldgicos y sus productos, organismosy
fragmentos de estos con informacion genética, estan en la obligacion de cumplir
con lasmedidasy requisitos de seguridad biolégica establecidos, para las
actividades siguientes:
a) los niveles de seguridad biolégica en lasinstalaciones de acuerdo al grupo de
riesgo al que pertenezcan los organismos que se manipulen y teniendo en cuenta
las practicas, equipos de seguridad y disefio delainstalacion,
b)la manipulacion, transportey envio de muestras,
c) € trabajo con plantasy animales de laboratorio,

d) el establecimiento de estructuras que apoyen la SEGURIDAD
BIOLOGICA en lasinstalacionesy la determinacion de sus
atribucionesy funciones en conformidad con la legidacion vigente,
e) la calificacion, formacion e informacion del personal,

f) los planesy smulacros de emer gencia,

) € tratamiento y disposicion de desechos biol0gicos peligrosos y

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

CAPITULO IV
DE LA LIBERACION DE AGENTESBIOLOGICOSY SUS



PRODUCTOS, ORGANISMOSY FRAGMENTOSDE ESTOSCON
INFORMACION GENETICA AL MEDIO AMBIENTE.

Articulo 7: Lasentidades quetienea su cargo areasde liberacién
estar an sujetas a un proceso de evaluacion y gestion deriesgos que
comprende un andlisis multidisciplinario, sobre bases cientificas
para caracterizar eidentificar la naturalezay la magnitud de las
situaciones hipotéticas de peligro, s las hubiera, su probabilidad

de ocurrenciay la posible magnitud de los dafios que ocasionen las
actividadesrelacionadas con el usoy la liberacion de agentes
biologicosy organismosy fragmentos de estos con informacion
genéticay las medidas encaminadas a garantizar que dicha
liberacion serealice en condiciones de seguridad.

Articulo 8: Lostitularesdelas entidades a que serefiere d articulo
anterior, que se propongan liberar agentes biologicosy sus
productos, organismosy fragmentos de estos con informacion
genética, estaran en la obligacion de presentar al Ministerio de
Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, para su aprobacion:

a) e expediente técnico dela liberacién que se pretenderealizar,

b) lasrecomendaciones pertinentes parala proteccion del trabajador y € medio
ambiente en general y paralaliquidacion de cualquier posiblerepercusion
negativa, con independencia de los avales y autorizaciones que corresponda
otorgar a otrosorganismos de |l Administracion Central del Estado.

Articulo 9: Losrepresentantes delos Organosy Organismos de la
Administracion Central del Estado, de las entidades referidas en los articulos
anterioresy € investigador, en lo que a cada cual competey oido € parecer del
Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, estaran en la obligacion de
desarrollar una adecuada divulgacion y preparacion de la poblacion, que de una
formau otra, tendrarelacion directa eindirecta con laliberacion una vez
aprobada. Para ello deberan apoyar se en los servicios que brinda e Sistema
Nacional de Salud, las or ganizaciones politicasy de masasy los medios de
comunicacion masiva.

CAPITULOV

DE LA INSPECCION ESTATAL DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA
Articulo 10: Seran objeto de inspeccion Ambiental Estatal dela Seguridad
Bioldgica las entidades que tienen a car go instalaciones donde se hace uso de
agentes biolégicos y sus productos, organismosy fragmentos de estos con
informacién genética que puedan afectar al hombre, losanimalesy las plantas, y
areas donde estos se liberen al medio ambiente.
Articulo 11: la Inspeccion de la Seguridad Bioldgica se realiza por los inspectores
del Minigterio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente. En caso derequerirse
la participacion de inspector es pertenecientes a otr os 0rganosy organismos de la
Administracion Central del Estado dicho Ministerio realizara la solicitud
correspondientey una vez autorizado por € 6rgano u organismo en cuestion
proceder & a su designacion.
Articulo 12: La Inspeccidn dela Seguridad Bioldgica tendr & como objetivo
verificar e cumplimiento de lasregulaciones vigentesen la materia 'y abarcara



entre otros los aspectos siguientes:

a) Verificacion delas barreras de contencion,
b) Cumplimiento de las practicas apropiadas,
¢) Cumplimiento delos planes de formacién y actualizacion del personal en
materia de Seguridad Bioldgica,
d) Organizacion, recepcion y destino final de muestrasy agentes biol 6gicos
€) Verificacion delasnormasy procedimientos para e uso de agentes biol6gicos
y sus productos, organismosy fragmentos de estos con infor macion genética, su
liberacion al medio ambiente, asi como la verificacion de su cumplimiento,
f) Verificacion dd registroy control de agentes biologicosy organismosy
fragmentos de estos con informacion genética, existente en lasinstalaciones,
g) Verificacion del programa de seguridad biologica de la ingtalacion, asi como
su plan de seguridad y proteccion fisicay su cumplimiento,
h) Verificacion de las condiciones de vigencia de las aut orizaciones de seguridad
biol6gica otor gadas,
i) Cumplimiento de los compromisos del pais en virtud de las Convencionesy
Acuerdos I nternacionales de Seguridad Bioldgica o relacionados con €ella, en los
cuales sea Estado Parte.
Articulo 14: Aqudlasingtalacionesy areasde liberacion que sean objeto de
inspeccion estatal estaran en la obligacion de per mitir que losinspectores
designados por la autoridad competente, tengan acceso al lugar queva a ser
ingpeccionado; debiendo brindar todas las facilidades con € fin de obtener la
informacién que contribuya a la verificacion de sus condiciones de seguridad.
CAPITULO VI

DE LASAUTORIZACIONES DE SEGURIDAD BIOLOGICA
Articulo 13: Larealizacion delas actividades que por € presente articulo se
disponerequeriran de las autorizaciones que para cada tipo de actividad y para
cada etapa expedird el Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, sin
perjuicio delo que corresponda otorgar a otros 6rganosy organismosdela
Adminigtracion Central del Estado:
a) El emplazamiento, disefio, proyecto, construccién, remodelacion, puesta en
servicio, explotacion y proceso de cierre de lasinstalaciones que manipulan
agentes biologicosy sus productos, organismosy fragmentos de estos con
informacién genética,
b) larecepcion o envio, transferencias previa solicitud y evaluacion por las
entidades pertinentes, de agentes bioldgicos y toxinicos, y organismos
pertenecientes a los grupos de riesgo que previamente se deter mine, asi como de
equipos, tecnologiasy materiales en general, entre instalaciones nacionales que
los utilicen o entre Cubay otros Estados, con € fin de asegurar que no sean
utilizados para llevar a cabo actividades prohibidas nacional o
inter nacionalmente,
c) los procedimientos para la destruccion o inutilizacion de agentes biol6gicosy
toxinicos, cuando por su volumen, caracteristicasy ubicacion se consideren
peligrosos o puedan ser violatorios detratados inter nacionales de los que Cuba
sea parte,
d)lainvestigacion, produccién y ensayos sobre e terreno que involucren agentes
bioldgicosy organismosy fragmentos de estos con informacion genética,
e)laliberacién al medio ambiente de agentes biologicos y sus productos,
organismosy fragmentos de estos con infor macion genetica,



f)laimportacion y exportacion de agentes bioldgicosy sus productos, organismos
y fragmentos de estos con informacion genética,
g)transportacion de desechos biol dgicos peligrososy
h)otrasrelacionadas con € cumplimiento de los compromisos contraidos por la
Republica de Cuba en instrumentosjuridicos inter nacionales sobre la materia o
relacionados con €lla.
Articulo 14:El Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente propondra a
los or ganismos competentes las condiciones y exigencias de conocimientos,
incluyendo el establecimiento de cur sos oficiales en la materia, que debe cumplir
el personal quetrabaje en instalaciones que,
por su riesgo, requieran de un alto nivel de seguridad biolgica.

CAPITULO VII

DE LOSDESECHOSBIOLOGICOS PELIGROSOS

Articulo 15: Lostitularesde la entidades que tienen a su cargo instalacionesy
areas deliberacion, cuyas oper aciones gener en desechos biol 6gicos peligr 0sos,
entiendiéndose por estos, los que contienen agentes bioldgicosy or ganismosy
fragmentos de estos con informacion genética, querepresenten un riesgo real o
potencial parala salud humanay e medio ambiente en general, serén
responsables por su uso, tratamiento ,transportacion y disposicion en
condiciones de seguridad y en correspondencia con las disposiciones ambientales
vigentes, de forma que se garantice la proteccion del medio ambientey en
particular dela poblacion y lostrabajadores.
Articulo 16: Lasautoridadesreferidasen € articulo anterior que estan
responsabilizadas con € uso, tratamiento, transportacion y disposicion delos
desechos, deberan planificar dentro de su presupuesto de gastos l0s recur sos
financier os necesarios a los efectos de gar antizar la cobertura de los costos que
generen dichas operaciones.

CAPITULO VIII

DE LASEMERGENCIASBIOLOGICAS

Articulo 17: El Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente, en
coordinaciéon con € Estado Mayor de la Defensa Civil, participaraen la
elaboracion, g ecucion y control de un plan nacional frente ala declaracién deun
estado de emer gencia u otras situaciones provocadas por la ocurrencia de
sucesos que pueden derivar en un dafo con repercusiéon adver sainmediata o
diferida en & medio ambiente en general, la poblacion y lostrabajadores en
particular debido al escape o laliberacién de organismos. ASmismo, asesorara
técnicamente a la Defensa Civil desde € punto de vista de la Seguridad Biolégica
en estas actividades, asi como en la evaluacion de la situacion existente.
Articulo 28: Todas lasinstalaciones que hagan uso de agentes bioldgicosy sus
productos, y organismosy fragmentos de estos con informacion genética, asi
como ar eas donde estos se liberen al medio ambiente, estar an responsabilizadas
con la elaboracion, organizacion y preparacion de planes de emergencia a
desarrollar en susrespectivasinstalacionesy areas.

CAPITULO IX.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA: Los centros, institucionesy los Organismos de la Administracion
Central del Estado presentaran al Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio
Ambiente, en un plazo de noventa dias, contados a partir dela promulgacion de
este Decreto-L ey, unainformacion relativa a las liber aciones de or ganismos al
medio ambienterealizadas en € pais durante los Ultimos cinco afios, con €l



objetivo de hacer la evaluacion correspondiente del riesgo querepresentan y

habilitar su registro. La informacion contendr&:

¥ Nombr e cientifico y comun;

¥ Designacion;

¥ Hectéreastratadas o plantadas;

¥ Cantidades liberadas por afos; y

¥ Evaluacion de riesgo para € trabajador y € medio ambiente.
DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: los érganosy organismos de la Administracion Central del Estado
oido en cada caso, € parecer del MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA
Y MEDIO AMBIENTE garantizaran la existencia de las estructuras

Or ganizativas, asesorasy consultivas que permitan dar cumplimiento alo
dispuesto por € presente Decreto_Ley.

SEGUNDA: Sefacultaal Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente
paradictar, cuantas regulaciones sean necesarias para € meor cumplimiento de
lo que por este Decreto - Ley sedispone.

TERCERA: El presente Decreto- Ley entraré en vigor a partir de su publicacion
en la Gaceta Oficial dela Republica.

Dado en € Palacio de la Revolucidn, en Ciudad dela Habana, a 28 de Enero de
1999.



