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INTRODUCCIÓN
ÁMBITO
La presente norma
 brinda las directrices para el manejo del riesgo vinculado con la exportación, el envío, la importación y liberación de agentes de control biológico y organismos benéficos.  Se enumeran las responsabilidades pertinentes de las partes contratantes, las ONPF, los importadores y exportadores.  La norma se ocupa de la importación de agentes de control biológico capaces de reproducirse (incluidos los parasitoides, depredadores, parásitos, nematodos, organismos fitófagos y patógenos), así como los insectos estériles y organismos benéficos, e incluye aquellos embalados o formulados como productos comerciales (a saber, bioplaguicidas). Abarca las importaciones para fines como la investigación en instalaciones de cuarentena y la liberación en el medio ambiente.

El ámbito de la presente norma no se extiende a los organismos vivos modificados, ni a asuntos relacionados con el registro de productos.

REFERENCIAS
Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, 2004. NIMF N.º 11, FAO, Roma.

Convención Internacional de Protección Fitosanitaria, 1997. FAO, Roma.

Directrices para el análisis de riesgo de plagas, 1996. NIMF N. º 2, FAO, Roma
Directrices para los certificados fitosanitarios, 2001. NIMF N. º 12, FAO, Roma
Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones, 2004. NIMF N. º 20, FAO, Roma.
Glosario de términos fitosanitarios, 2004. NIMF N. º 5, FAO, Roma.

Notificación de plagas, 2002. NIMF N.º 17, FAO, Roma.

DEFINICIONES

agente de control biológico**
Enemigo natural, antagonista o competidor y otra entidad biótica, utilizados para el control de plagas.




antagonista
Organismo (normalmente patógeno) que no causa ningún daño significativo al hospedante, sino que con su colonización protege a éste de daños posteriores considerables ocasionados por una plaga [NIMF N.° 3, 1996]




área
Un país determinado, parte de un país, países completos o partes de diversos países, que se han definido oficialmente [FAO, 1990, revisado FAO, 1995; CEMF, 1999; definición basada en el Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organización Mundial del Comercio]




autoridad**
Organización Nacional de Protección Fitosanitaria, u otra entidad o persona designada oficialmente por un gobierno para encargarse de asuntos emanados de las responsabilidades fijadas en la norma. 




Certificado Fitosanitario
Certificado diseñado según los modelos de certificado de la CIPF [FAO, 1990].




CIPF
Convención Internacional de Protección Fitosanitaria, depositada en 1951 en la FAO, Roma y posteriormente enmendada [FAO, 1990; revisado CIMF, 2001].




competidor
Organismo que compite con las plagas por elementos esenciales (por ejemplo, alimentos, refugio) en el medio ambiente [NIMF N.° 3, 1996].




contaminación**
Presencia de plagas u otros artículos reglamentados en un producto básico, envío de un organismo reglamentado, lugar de almacenamiento, medio de transporte o contenedor, sin que constituya una infestación (véase infestación). 




control (de una plaga)
Supresión, contención o erradicación de una población de plagas [FAO, 1995]




control biológico**
Estrategia de control contra las plagas en que se utilizan enemigos naturales, antagonistas o competidores u otras entidades bióticas [anteriormente control biológico (biocontrol)]




control biológico clásico**
La introducción intencional de un agente biológico no nativo para el control de plagas a largo plazo.




cuarentena**
Confinamiento oficial de artículos u organismos reglamentados para observación e investigación, o para inspección, prueba y/o tratamiento adicional. 




depredador
Enemigo natural que captura otros organismos animales y se alimenta de ellos, matando algunos durante su vida [NIMF N.° 3, 1996]. 




ecosistema
Complejo de organismos y su medio ambiente, con una interacción como unidad ecológica definida (natural o modificada por la actividad humana, por ejemplo un agroecosistema), independientemente de las fronteras políticas [NIMF N.° 3, 1996]




enemigo natural**
Organismo que vive a expensas de otro y que puede contribuir a limitar la población de ese organismo. Incluye parasitoides, parásitos, depredadores, organismos fitófagos y patógenos [NIMF N.° 3, 1996].




entrada (de un envío)
Movimiento a través de un punto de ingreso hacia el interior de un área [FAO, 1995]




envío
Cantidad de plantas, productos vegetales y/u otros artículos que se movilizan de un país a otro, y que están amparados, en caso necesario, por un solo Certificado Fitosanitario (el envío puede estar compuesto por uno o más productos básicos o lotes) [FAO, 1990; revisado CIMF, 2001]




especificidad**
Medida del rango de hospedante de un organismo, en una escala que abarca desde un organismo especialista, que sólo afecta a una especia o raza sencilla hasta un generalista, con muchas especies hospedantes que comprenden varios grupos de organismos. 




espécimen(es) de referencia*
Espécimen(es) individual(es) de una población específica depositados en una colección disponible al público, así como en una colección de cultivos de referencia.




establecimiento 
(interpretación convenida)**
Perpetuación, para el futuro previsible, de una plaga dentro de un área después de su entrada. 

Interpretación convenida: el término establecimiento puede aplicarse igualmente a cualquier organismo, ya sea que se considere o no se considere como una plaga. Esto no se refleja de forma adecuada en la definición que ofrece el Artículo II de la CIPF (1997).




infestación

(de un producto básico)
Presencia de una plaga viva en un producto básico, la cual constituye una plaga de la planta o producto vegetal de interés. La infestación también incluye infección [CEMF, 1997; revisado CEMF, 1999]




insecto estéril* 
Insecto que, a raíz de un tratamiento apropiado, es incapaz de producir cría viable.




introducción

(interpretación convenida)
Entrada de una plaga que resulta en su establecimiento.

Interpretación convenida: el término introducción puede aplicarse igualmente a cualquier organismo, ya sea que se considere o no se considere como una plaga. Esto no se refleja de forma adecuada en la definición que ofrece el Artículo II de la CIPF (1997).



legislación
Cualquier decreto, ley, reglamento, directriz u otra orden administrativa que promulgue un gobierno [NIMF N.° 3, 1996].




liberación (en el medio ambiente)
La liberación intencional de un organismo en el medio ambiente (véase introducción y establecimiento) [NIMF N.° 3, 1996].




liberación inundativa**
Liberación de una gran cantidad de agentes de control biológico u organismos benéficos producidos masivamente sin que se consiga lograr necesariamente un efecto continuo, y en el caso de los gentes de control biológico, previendo lograr un efecto rápido. 




medida fitosanitaria
(interpretación convenida)
Cualquier legislación, reglamento o procedimiento oficial que tenga el propósito de prevenir la introducción y/o dispersión de plagas cuarentenarias o de limitar las repercusiones económicas de las plagas no cuarentenarias reglamentadas [FAO, 1995; revisado CIPF, 1997; CIMF, 2002]

La interpretación convenida del término medida fitosanitaria da cuenta de la relación entre las medidas fitosanitarias y las plagas no cuarentenarias reglamentadas. Esta relación no se refleja de forma adecuada en la definición que ofrece el Artículo II de la CIPF (1997).




microorganismo
Un protozoo, hongo, bacteria, virus u otra entidad biótica microscópica capaz de reproducirse [NIMF N.° 3, 1996]




organismo**
Entidad biótica capaz de reproducirse o duplicarse en su forma presente naturalmente. 




organismo benéfico*
Cualquier especie, raza o biotipo vegetal, microorganismo o animal benéfico para las plantas o productos vegetales, bajo circunstancias específicas.




organismo reglamentado*
Organismo que se considere que debe estar sujeto a medidas fitosanitarias.




Organización Nacional de Protección Fitosanitaria
Servicio oficial establecido por un gobierno para desempeñar las funciones especificadas por la CIPF [FAO, 1990; anteriormente Organización nacional de protección de las plantas]




parásito
Organismo que vive dentro o sobre un organismo mayor, alimentándose de éste [NIMF N.° 3, 1996].




parasitoide**
Organismo, comúnmente un insecto, que es parasítico solamente durante sus etapas inmaduras, matando a un solo hospedante en el proceso de su desarrollo. 




patógeno**
Microorganismo capaz de causar una enfermedad.




plaga
Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales [FAO 1990; revisado FAO, 1995; CIPF, 1997]




plaguicida biológico (bioplaguicida) **
Agente de control biológico o agente macrobiano, tales como los parasitoides o depredadores, o sustancia biológica que se presenta en forma natural, producida o multiplicada masivamente, formulada y aplicada de forma similar a un plaguicida químico y que se utiliza normalmente para la disminución rápida de la población de una plaga en un control de plagas a corto plazo. 




presente naturalmente
Componente de un ecosistema o una selección de una población silvestre, que no es alterada por medios artificiales [NIMF N.° 3, 1996].




rango de hospedantes**
Organismos capaces de sustentar una plaga específica u otro organismo, bajo condiciones naturales [anteriormente rango de hospederos]




técnica del insecto estéril (TIS)
Método de control de plagas utilizando liberación inundativa de insectos estériles en toda un área para disminuir la fertilidad de una población de la misma especie en el campo. 

PERFIL DE LOS REQUISITOS

La presente norma tiene como objetivo facilitar la exportación, el envío, la importación y liberación segura de agentes de control biológico y organismos benéficos.  A las partes contratantes, las ONPF, los importadores y exportadores les compete todo lo relacionado con estas actividades.

Las partes contratantes o las autoridades designadas por ellas deberán considerar las medidas fitosanitarias relacionadas con la exportación, el envío, la importación y liberación de agentes de control biológico y organismos benéficos y expedir los permisos de importación pertinentes.  

Las ONPF deberán:

-
realizar análisis de riesgo de plagas antes de liberar los agentes de control biológico y organismos benéficos;

-
garantizar, cuando certifican las exportaciones, que se observan los reglamentos de los países importadores;

-
brindar y evaluar la documentación, según corresponda, que sea pertinente para la exportación, el envío, la importación y la liberación de los agentes de control biológico y organismos benéficos;

-
garantizar que los agentes de control biológico y organismos benéficos se lleven directamente a las instalaciones de cuarentena designadas o, si resulta conveniente, pasen directamente para la liberación al medio ambiente. 

Los exportadores tienen la responsabilidad de garantizar que los envíos de agentes de control biológico y organismos benéficos observan los reglamentos de los países importadores y los acuerdos internacionales pertinentes, además de brindar la documentación apropiada relacionada con dichos organismos.
Los importadores tienen la responsabilidad de brindar la documentación apropiada concerniente a la plaga o plagas objetivo y el agente de control biológico u organismo benéfico.

REQUISITOS

1.
Antecedentes

En consideración al contenido de la presente norma, podrían ser de utilidad los siguientes comentarios relacionados con el ámbito de la CIPF.

El ámbito de la CIPF se fundamenta en asegurar una acción común y eficaz para prevenir la dispersión e introducción de plagas de plantas y productos vegetales y de promover medidas apropiadas para su control (Artículo I de la CIPF, 1997). En este contexto, las disposiciones de la CIPF se extienden a cualquier otro organismo capaz de albergar o dispersar plagas de plantas, en particular en el transporte internacional (Artículo I de la CIPF, 1997).

La CIPF (1997) contiene las siguientes disposiciones con respecto a la reglamentación de agentes de control biológico y organismos benéficos. El Artículo VII.1 de la CIPF (1997) estipula que:

"Con el fin de prevenir la introducción y/o la dispersión de plagas reglamentadas en sus respectivos territorios, las partes contratantes tendrán autoridad soberana para reglamentar, de conformidad con los acuerdos internacionales aplicables, la entrada de plantas, productos vegetales y otros artículos reglamentados y, a este fin, pueden:…

c) prohibir o restringir la movilización de plagas reglamentadas hacia sus territorios;

d) prohibir o restringir hacia sus territorios, la movilización de agentes de control biológico y otros organismos de preocupación fitosanitaria considerados beneficiosos."
El apartado 4.1 de la NIMF N.º 20 (Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones) contiene una referencia a la reglamentación de agentes de control biológico; la cual estipula que:

" Entre los productos básicos importados que pueden reglamentarse se incluyen los artículos que puedan estar infestados o contaminados con plagas reglamentadas. .. Entre algunos de los ejemplos de artículos reglamentados figuran: ... plagas y agentes de control biológico."

Esta revisión de la NIMF N.º 3 brinda las directrices vinculadas exclusivamente con las medidas fitosanitarias, así como las recomendadas para las buenas prácticas de manejo de los agentes de control biológico y organismos benéficos y para su utilización segura.  En algunos casos, el ámbito de estas directrices puede considerarse que está fuera del ámbito y las disposiciones de la CIPF, tal como se indicó anteriormente. Por ejemplo, aunque el contexto principal de esta norma se refiere a las preocupaciones fitosanitarias, la utilización “segura”, tal como se menciona aquí, tiene la finalidad de interpretarse en un sentido más amplio, es decir, disminuyendo otros efectos negativos que no sean de tipo fitosanitario.  Sin embargo, no se pretende que ningún aspecto de la presente norma altere, de ninguna manera, el ámbito o las obligaciones de la CIPF en sí, tal como figura en el Nuevo Texto Revisado (1997) o se detalla en cualquiera de las otras NIMF.

La estructura de esta norma revisada sigue en líneas generales la misma estructura de la NIMF N. º 3 original; su contenido se fundamenta principalmente en el manejo del riesgo relacionado con la utilización de los agentes de control biológico y organismos benéficos.  Se reconoce que las normas actuales sobre análisis de riesgo de plagas (NIMF N.º 2: Directrices para el análisis de riesgo de plagas y la NIMF N. º 11: Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, 2004) brindan los procesos apropiados para llevar a cabo evaluaciones del riesgo de plagas para los agentes de control biológico y los organismos benéficos.  En particular, la NIMF N.º 11 incluye las disposiciones sobre la evaluación del riesgo de plagas en cuanto a los riesgos ambientales, y este aspecto abarca las preocupaciones ambientales relacionadas con la utilización de los agentes de control biológico. 

La mayoría de los puntos de esta norma se sientan en la premisa de que el agente de control biológico u organismo benéfico puede ser una plaga potencial, y en este sentido se aplica el Artículo VII.1c de la CIPF (1997) debido a que las partes contratantes pueden prohibir o restringir la movilización de las plagas reglamentadas hacia sus territorios.  No obstante, deberá reconocerse que en algunos casos, los agentes de control biológico y organismos benéficos pueden funcionar como portadores o vías de las plagas de plantas. Solo en este sentido, los agentes de control biológico y organismos benéficos pueden considerarse como artículos reglamentados, tal como se estipula en el Artículo VII.1 de la CIPF (1997) y en la NIMF N.º 20: Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones. Por ende, algunas disposiciones de la presente norma se sientan es esta premisa.  

2.
Finalidad de la norma
Entre los objetivos de la norma figuran:

· facilitar la exportación, el envío, la importación y liberación segura de agentes de control biológico y organismos benéficos, ofreciendo las directrices a todos los organismos públicos y privados participantes, principalmente ante la ausencia de la legislación nacional para reglamentar su uso o en caso que ésta pueda ser inadecuada.

· describir la necesidad de establecer la cooperación entre los países importadores y exportadores, de manera que:  

· los beneficios que hayan de derivarse se consigan sin efectos adversos significativos 

· se promuevan prácticas que garanticen una utilización eficaz y segura, disminuyendo al mínimo los riesgos al medio ambiente debido a la manipulación o utilización inapropiadas.

Se describen directrices que:

· fomenten prácticas comerciales responsables y generalmente aceptadas 

· ayuden a los países a formular reglamentos que aborden la manipulación, evaluación y utilización segura de agentes de control biológico y organismos benéficos
· brinden recomendaciones sobre el manejo del riesgo para la exportación, el envío, la importación y liberación segura de agentes de control biológico y organismos benéficos 
-
promuevan la utilización segura de los agentes de control biológico y organismos benéficos.
3.
Designación de la autoridad responsable
3.1
Partes contratantes

Las partes contratantes deberán contar con las medidas fitosanitarias apropiadas para la exportación, el envío, la importación y liberación de los agentes de control biológico y organismos benéficos, y ante la ausencia de éstas, deberán elaborar e implementar tales medidas fitosanitarias.

Las partes contratantes pueden designar una autoridad competente (generalmente su ONPF) con el fin de reglamentar la importación y liberación de los agentes de control biológico y organismos benéficos.  

3.2
Responsabilidades de la ONPF

La ONPF deberá establecer los procedimientos para la evaluación de la documentación especificada en el apartado 5, y las condiciones apropiadas en relación con el riesgo evaluado para la importación de los agentes de control biológico y organismos benéficos.

La ONPF deberá mantener la comunicación apropiada con las partes afectadas, incluidas otras ONPF cuando corresponda, y coordinar con ellas con respecto a:

-
los procedimientos de expedición y manipulación

-
la liberación y evaluación

-
la distribución y el comercio

-
el etiquetado, embalaje y almacenamiento durante el envío

-
el intercambio de información

-
los riesgo ambientales

-
los incidentes imprevistos y/o nocivos, incluidas las medidas correctivas para solucionarlos.

4.
Responsabilidades de la parte contratante o, cuando corresponda, su ONPF antes de la importación
Cuando corresponda, la evaluación del riesgo de plagas deberá realizarse antes de la liberación (véase el apartado 8), de conformidad con la NIMF N. º 2 (Directrices para el análisis de riesgo de plagas) y/o la etapa 2 de la NIMF N. º 11 (Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, 2004) según sea el caso, tomando en cuenta las incertidumbres, de acuerdo a los estipulado en dichas normas.

La mayoría de los países requieren que se complete un análisis de riesgo de plagas (ARP) previo a la importación, y tal como se estipula en la NIMF N.º 20 (Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentación de importaciones), se precisa de la justificación técnica, por ejemplo mediante un ARP, con el fin de determinar si se reglamentarán las plagas y la magnitud de las medidas fitosanitarias que se les aplicarán. Sin embargo, la NIMF N.º 20 también estipula que las partes contratantes pueden establecer previsiones especiales para la importación de agentes de control biológico y organismos benéficos con el fin de realizar investigaciones científicas, y tales importaciones pueden autorizarse conforme a la previsión de la salvaguarda apropiada.  Por ende, puesto que se reconoce que los agentes de control biológico y organismos benéficos pueden importarse para fines de investigación y evaluación en instalaciones seguras antes de su liberación, la ONPF deberá permitir tales importaciones, previendo que se concluirá un ARP completo, de conformidad con la NIMF N. º 11, (Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, 2004) antes de la liberación. De identificarse riesgos que no sean de índole fitosanitario, tal vez sea preciso referir estos casos a las autoridades respectivas para una posible acción.

4.1
Responsabilidades de la parte contratante importadora

La parte contratante o, cuando corresponda, su ONPF deberá:

4.1.1
Promover el conocimiento de esta norma y su observancia o bien servirse de facultades concretas o introducir las medidas fitosanitarias necesarias para reglamentar la importación, el envío y la liberación de los agentes de control biológico y organismos benéficos en su país; y hacer previsiones para  su aplicación eficaz.

4.1.2
Evaluar la documentación sobre cada plaga indicada en el apartado 5 y sobre el agente de control biológico y organismo benéfico suministrados por el importador en relación con el nivel de riesgo aceptable.  La parte contratante deberá establecer las medidas apropiadas para la importación, el envío, las instalaciones de cuarentena o la liberación de los agentes de control biológico en relación con el riesgo evaluado.

4.1.3
Promulgar reglamentos y/o expedir permisos de importación en los que se establezcan las condiciones que han de cumplir el exportador y el importador.  Cuando corresponda, deberán estar incluidos los elementos siguientes:



-
requisitos para asegurar la identificación autorizada durante la cuarentena, además del suministro y almacenamiento de un espécimen de referencia



-
la fuente especificada del agente de control biológico u organismo benéfico, incluyendo el origen y/o el punto de producción, cuando sea pertinente



-
precauciones que han de tomarse contra la inclusión de enemigos naturales del agente de control biológico u organismo benéfico



-
medidas necesarias para la exclusión de plaga o plagas contaminantes



-
directrices sobre el embalaje mínimo que se puede aceptar para el envío



-
medidas para validar la documentación



-
medidas para permitir la validación del contenido del material



-
condiciones en las que puede abrirse el embalaje



-
punto o puntos de ingreso



-
persona u organización que ha de recibir el envío



-
instalaciones en las que puede mantenerse el agente de control biológico u organismo benéfico.

4.1.4
Asegurar que se disponga de procedimientos para la documentación de la importación (identidad, procedencias), la liberación (número/cantidades, fechas, lugares), los efectos potenciales de cada agente particular de control biológico y organismo benéfico en cada país y de cualquier otro dato de interés para la evaluación de los resultados, poniendo los registros a disposición de la comunidad científica y del público, cuando proceda, protegiendo al mismo tiempo cualquier derecho de propiedad de los datos.

4.1.5
Cuando corresponda, garantizar la entrada y, en caso necesario, el tratamiento en las instalaciones de cuarentena. Cuando un país carezca de instalaciones de cuarentena seguras, estudiar la posibilidad de efectuar la importación a través de una estación de cuarentena intermedia de un tercer país, la cual haya sido reconocida por la ONPF del país importador.

4.1.6
Cuando sea factible, asegurar que se depositen en las colecciones apropiadas especímenes de referencia debidamente identificados del agente de control biológico y organismo benéfico importado (y hospederos, cuando corresponda), teniéndolos disponibles con fines de referencia y estudio en una colección de acceso al público.  En el caso de la técnica del insecto estéril (TIE), se deberá marcar al insecto estéril para diferenciarlo del insecto silvestre.

4.1.7
Examinar la necesidad de exigir el cultivo de agentes de control biológico y organismos benéficos importados, en condiciones de cuarentena antes de la liberación.  El cultivo durante una generación puede contribuir a asegurar su pureza, identificarlo de manera autorizada y comprobar la ausencia de hiperparásitos y patógenos o de plagas relacionadas.  Esto es particularmente conveniente cuando se trata de agentes de control biológico y organismos benéficos recogidos en condiciones silvestres.

4.1.8
Considerar, mediante el proceso de evaluación del riesgo de plagas (consecuente con los principios de necesidad y repercusiones mínimas), si después de la primera importación, las siguientes del mismo agente de control biológico y organismo benéfico pueden quedar exentas de alguno o de todos los requisitos de importación.

4.2
Responsabilidades de la autoridad del país exportador

La autoridad del país exportador, en colaboración con el exportador (véase el apartado 6) deberá, en la medida de lo posible:

4.2.1
Garantizar el cumplimiento de la reglamentación del país importador y que los certificados fitosanitarios, cuando los exija el país importador para los envíos de agentes de control biológico u organismos benéficos, si se consideran como plagas o vías potenciales de plagas de plantas, se expidan de conformidad con la NIMF N. º 12: Directrices para los certificados fitosanitarios.

4.2.2
Cuando el país importador carezca de legislación con respecto a la importación de agentes de control biológico y organismos benéficos, ajustarse a los elementos apropiados de la presente norma.

5.
Responsabilidades documentales del importador antes de la importación
5.1
Requisitos generales de la documentación 
Se recomienda que antes de la primera importación, el importador de agentes de control biológico u organismos benéficos destinados a cualquier fin prepare la documentación para presentarla a la ONPF, con información sobre la plaga o plagas objetivo que han de controlarse, en la que figurará lo siguiente:

5.1.1
La identificación exacta de la plaga o plagas objetivo, su distribución mundial y  posible procedencia, la biología y ecología conocidas.

5.1.2
Una evaluación de su importancia económica e impacto ambiental.

5.1.3
Consideración de los posibles beneficios del objetivo y conflictos de interés acerca de su

utilización.

5.1.4
Sus enemigos naturales, antagonistas y otros agentes de control biológico o competidores conocidos ya presentes o utilizados en el área de liberación propuesta o en otras partes del mundo.

5.2
Requisitos documentales relacionados con el país de exportación 
Se recomienda que antes de la primera importación, el importador de agentes de control biológico u organismos benéficos coordine con el exportador, la preparación de la documentación para presentarla a la ONPF, con información sobre el agente de control biológico u organismo benéfico, en la que figurará lo siguiente:


5.2.1
La identificación exacta o, si no se encuentra disponible, una caracterización suficiente del agente de control biológico u organismo benéfico, que permita su reconocimiento inequívoco.

5.2.2
Un resumen de toda la información disponible sobre su origen, distribución, biología, enemigos naturales y efectos en su área de distribución.

5.2.3
Información disponible sobre la especificidad del hospedante del agente de control biológico u organismo benéfico y de cualquier posible peligro que plantee para los hospedantes que no sean objetivo.

5.2.4
La descripción de los enemigos naturales o los contaminantes del agente y los procedimientos necesarios para su eliminación de las colonias de laboratorio, incluidos, cuando corresponda, los procedimientos para identificar con exactitud, y en caso necesario eliminar del cultivo, el hospedante a partir del cual se ha cultivado el agente de control biológico u organismo benéfico.  También se deberá proporcionar información sobre cualesquiera medidas que se hayan aplicado antes del envío.

5.3
Requisitos documentales relacionados con los peligros potenciales y acciones de emergencia

Se recomienda que antes de la primera importación, el importador de los agentes de control biológico u organismos benéficos prepare, para cualquier fin, la documentación para presentarla a la autoridad competente para que:

5.3.1
Identifique los peligros potenciales y analice los riesgos que representa, tales como para aquellos que puedan estar manipulando agentes de control biológico u organismos benéficos en condiciones de laboratorio, producción y de campo.

5.3.2
Documente las acciones o procedimientos de emergencia, en caso que el agente de control biológico u organismo benéfico manifieste propiedades negativas imprevistas.

5.4
Requisitos documentales relacionados con la investigación en condiciones de cuarentena
Además de la información descrita en los apartados 5.1 a la 5.3, el importador de agentes de control biológico u organismos benéficos destinados a la investigación solo en condiciones de cuarentena, también deberá proporcionar lo siguiente:

-
información sobre la naturaleza del material que se propone para la importación

-
descripción detallada de la seguridad de las instalaciones (que incluya las instalaciones y la competencia/preparación del personal).

6.
Responsabilidades del exportador antes de la exportación
6.1
Responsabilidades generales del exportador

El exportador de los agentes de control biológico u organismos benéficos destinados a cualquier fin deberá garantizar que:

6.1.1
Se observen todas las condiciones especificadas en los reglamentos del país importador o en el permiso de importación.

6.1.2
Los envíos vayan acompañados de la documentación apropiada, en el momento de la exportación.

6.1.3 El embalaje sea seguro de tal manera que no se produzcan escapes del contenido.

6.1.4
Se han irradiado los organismos para la TIE con la dosis mínima absorbida adecuada para los fines de dicha técnica.

6.2
Responsabilidades del exportador de bioplaguicidas y organismos destinados a utilizarse para la liberación inundativa con fines fitosanitarios  
Los exportadores de bioplaguicidas y otros agentes de control biológico u organismos benéficos para la liberación inundativa deberán:

6.2.1
Adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que los agentes de control biológico exportados u organismos benéficos se ajusten a la reglamentación de los países importadores y los acuerdos internacionales pertinentes.

6.2.2
Brindar la documentación de las medidas adoptadas para garantizar que no se sobrepasen los niveles aceptables de organismos contaminantes. 

7.
Responsabilidades de la ONPF del país importador durante la importación
7.1
Inspección

De ser necesario (véase el apartado 4.1.5), luego de revisarse la documentación, la inspección deberá realizarse en una instalación de cuarentena específica. 

7.2
Cuarentena

La ONPF deberá garantizar que los agentes de control biológico u organismos benéficos, si resulta conveniente (véase la sección 4.1.7), se cultivarán en condiciones de cuarentena por el tiempo que se estime necesario.

7.3
Liberación

La ONPF deberá permitir que ciertos agentes de control biológico y organismos benéficos sean liberados directamente, si resulta conveniente, siempre que se hayan cumplido todas las condiciones (véase el apartado 4) y se ponga a disposición la evidencia documental (véase el apartado 5).

8.
Responsabilidades de la ONPF antes de la liberación y durante ella
Si no se realizó una evaluación del riesgo de plagas antes de la importación, de conformidad con la NIMF N.º 2 (Directrices para el análisis de riesgo de plagas) y/o la NIMF N. º 11 (Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, 2004) según corresponda, deberá realizarse antes de la liberación, tomando en cuenta las incertidumbres, tal como se estipula en dichas normas.  Tal vez ello requiera información adicional, por ejemplo, sobre impactos ambientales.
Se recomienda que la ONPF mantenga información suficiente para poder rastrear los agentes de control biológico u organismos benéficos liberados.

8.1
Monitoreo y evaluación

La ONPF deberá fomentar las actividades de monitoreo con respecto a la liberación de los agentes de control biológico u organismos benéficos con el fin de evaluar los efectos en los organismos objetivo y no objetivo.  Cuando corresponda, se deberá incluir un sistema de marcas con el propósito de facilitar el reconocimiento del agente de control biológico (por ejemplo, insectos estériles) u organismo benéfico en contraposición al organismos silvestre.
8.2
Medidas correctivas

Cuando se encuentren problemas (a saber, incidentes perjudiciales imprevistos), la ONPF deberá considerar las posibles medidas y, cuando corresponda, garantizar que se apliquen medidas correctivas, además de informar a todas las partes afectadas.

8.3
Comunicación

La ONPF deberá adoptar las medidas, cuando sea pertinente, para informar y concientizar a los proveedores locales de los agentes de control biológico u organismos benéficos, a los productores, organizaciones de productores y otros interesados acerca de la utilización de las medidas apropiadas.

8.4
Notificación

La ONPF deberá acatar las obligaciones estipuladas en la CIPF (tal como figura en la NIMF N. º 17: Notificación de plagas), por ejemplo, cuando un organismo que se utiliza como agente de control biológico en un país, puede considerarse como plaga en otro país.

9.
Liberación
La ONPF deberá establecer, manejar, supervisar cualesquiera requisitos oficiales relacionados con la liberación de los agentes de control biológico u organismos benéficos o, como mínimo, llevar a cabo auditorías o revisar tales requisitos, por ejemplo, aquellos relacionados con la liberación solo en áreas específicas.
� Nada de lo que figura en esta norma afectará los derechos u obligaciones de las partes contratantes de conformidad con otros acuerdos internacionales.


� Los términos acompañados de un asterisco son nuevos y aquellos con dos asteriscos han sido revisados.
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