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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
RESUELTO N° DAL -047- ADM-2008 PANAMA 18 DE JULIO DE 2008
EL MINISTRO DE DESARROLLO AGROPECUARIO,
en uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que la Republica de Panama, mediante la Ley N° 9 de 1992, aprob6 la Convencidn Internacional de Protec
Fitosanitaria (CIPF), y que mediante la Ley 46 de 27 de noviembre de 2006 se aprobé el nuevo texto revisado de la (
(1997), el cual responde a la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO).

Que la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF), tiene como finalidad actuar conjuntamente entre
partes contratantes, y de manera eficaz para prevenir la introduccion y diseminacion de plagas de plantas y prodt
vegetales, asi como promover medidas fitosanitarias apropiadas para combatirlas.

Que los articulos 2 y 10 del Capitulo |, el articulo 33 del Capitulo I, Titulo 11l y los articulos 56 y 57 numerales 2y 4 d
Capitulo VIl de la Ley N° 47 de 1996, "Por la cual se dictan medidas de Proteccion Fitosanitarias y se adoptan o
disposiciones”, le confiere al Ministerio de Desarrollo Agropecuario, a través de la Direccién Nacional de Sanid
Vegetal, la facultad de establecer medidas fitosanitarias, adhesion a convenios, acuerdos y tratados que estén acorde
exigencias nacionales e internacionales que, en materia de proteccion fitosanitaria, sean de interés para el pais.

Que es de interés nacional, cumplir con las normativas internacionales que permitan promover las exportacione:
plantas y productos vegetales hacia los mercados internacionales, con el fin de generar recursos econémicos y fuent
trabajo para el fortalecimiento de la economia nacional, a través de medidas fitosanitarias que regulen la situacion d
plagas no cuarentenarias reglamentadas en el territorio nacional.

Que existe la NIMF N° 3 de la (CIPF), que trata sobre "Directrices para la Exportacion, el Envio, la Importacién
Liberacién de Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos"

Que es deber de la Direccion Nacional de Sanidad Vegetal proteger el patrimonio fitosanitario, asi como cumplir con
medidas que establezcan los socios comerciales, a través del establecimiento e implementacién del reglamentc
establezca las directrices y requerimientos para la exportacion, la importacion y liberacion de Agentes de Con
Bioldgico y Otros Organismos Benéficos.

Que luego de las consideraciones antes expuesta,
RESUELVE:

PRIMERO: Adoptar la reglamentacion que defindas medidas fitosanitarias y directrices para la exportacion, la
importacién y liberacién de Agentes de Control Biol6gico y Otros Organismos Benéficesa el territorio nacional,
basadas en |aNIMF N° 3 de la (CIPF).

DEL ALCANCE

Articulo 1: La reglamentacion, brinda las directrices para el manejo del riesgo vinculado con la exportacion, la

importacion y liberacion de Agentes de Control Biologico y Otros Organismos Benéficos. Se identifican las
responsabilidades que tienen que cumplir la Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, importadores, exportadores u
otras autoridades responsables. De igual forma la informacion que debe presentar un importador como condicién
inicial para el ARP y la importancia de estos agentes.

El reglamento se ocupa de los Agentes de Control Biol6gico y Otros Organismos Benéficos, capaces de reproduc
incluidos los parasitoides, depredadores, parasitos, nematodos, organismos fitéfagos y patégenos tales como los ha
las bacterias y los virus, asi como los insectos estériles y otros organismos benéficos, tales como: micorriz
polinizadores incluso aquellos embalados o formulados como productos comerciales. También incluye disposiciones |
la importacion de agentes de control bioldégico no nativos y otros organismos benéficos, con fines de investigacion
instalaciones de cuarentena.

El reglamento excluye a los organismos vivos modificados, asuntos relacionados con el registro de bioplaguicidas ¢
agentes microbianos destinados al control de plagas vertebradas.

DE LAS REFERENCIAS Y CONCORDANCIAS
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Articulo 2: Para la aplicacion y comprensién de esta reglamentacion, se deberan consultar documentos tales como:

Convenio sobre la diversidad biologica, 1992. CDB, Montreal.

Glosario de términos fitosanitarios, 2006. NIMF No. 5, FAO, Roma.

Directrices para el andlisis de riesgo de plagas, 1996. NIMF No.2, FAO, Roma.

Directrices para los certificados fitosanitarios, 2001. NIMF No.12, FAO, Roma.

Directrices sobre un sistema fitosanitario de reglamentacién de importaciones, 2004. NIMF No.20, FAO, Roma.
Directrices sobre las listas de plagas reglamentadas, 2003. NIMF No.19, FAO, Roma.

Convencidn Internacional de Proteccidn Fitosanitaria, 1997. FAO, Roma.

Notificacién de plagas, 2002. NIMF No.17, FAO, Roma.

Analisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el andlisis de riesgos ambientales y organismos
modificados, 2004. NIMF No.11, FAO, Roma.

10. Ley No.47 de 9 julio de 1996, Dicta Medidas de Proteccidn Fitosanitaria y adopta otras Disposiciones

©oNoO~wWNPE

Articulo 3: Esta reglamentacion est4 armonizada con lo dispuesto en la siguiente norma y acuerdo "directrices pa
exportacion, el envio, la importacion y liberacion de Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos" NIM
No 3y el "Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias" (AMSF), de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Articulo 4: Para los fines de la presente reglamentacion, se tomaran en cuenta las definiciones y abreviaturas de la N
N° 5 y sus actualizaciones, asi como las que se definen a continuacion:

Agente de control biolégico: Enemigo natural, antagonista o competidor u otro organismo, utilizado para el control
plagas.

Antagonista: Organismo (normalmente patégeno) que no causa hingun dafio significativo al hospedante, sino que cc
colonizacién protege a éste de dafios posteriores considerables ocasionados por una plaga.

Area: Un pais determinado, parte de un pais, paises completos o partes de diversos paises, que se han de
oficialmente

Articulo reglamentado: Cualquier planta, producto vegetal, lugar de almacenamiento, de empacado, medio de transp
contenedor, suelo y cualquier otro organismo, objeto o material capaz de albergar o dispersar plagas, que se considel
debe estar sujeto a medidas fitosanitarias, en particular en el transporte internacional

Certificado Fitosanitario: Certificado disefiado segun los modelos de certificado de la CIPF [FAO, 1990].

CIPF: Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria, depositada en 1951 en la FAO, Roma y posteriorme
enmendada

Competidor: Organismo que compite con las plagas por elementos esenciales (por ejemplo, alimentos, refugio) e
medio ambiente.

Control (de una plaga): Supresion, contencion o erradicacion de una poblacion de plagas

Control biologico: Estrategia de control contra las plagas en que se utilizan enemigos naturales, antagonis
competidores u otros agentes de control bioldgico.

Cuarentena: Confinamiento oficial de articulos u organismos reglamentados para observacion e investigacion, o |
inspeccion, prueba y/o tratamiento adicional

Ecosistema: Complejo dinAmico de comunidades de plantas, animales y microorganismos y su ambiente abiético,
interacta como unidad funcional

Enemigo natural: Organismo que vive a expensas de otro en su area de origen y que puede contribuir a limite
poblacion de ese organismo. Incluye parasitoides, parasitos, depredadores, organismos fitéfagos y patégenos.

Entrada (de un envio): Movimiento a través de un punto de ingreso hacia el interior de un area

Envio: Cantidad de plantas, productos vegetales y/u otros articulos que se movilizan de un pais a otro, y que ¢
amparados, en caso necesario, por un solo Certificado Fitosanitario (el envio puede estar compuesto por uno o
productos basicos o lotes)

Espécimen(es) de referencia: Espécimen(es) individual(es) de una poblacion especifica conservados en una colecci
cultivos de referencia y, cuando sea posible, en una coleccién disponible al publico



No 26128 Gaceta Oficial Digital, jueves 18 de septiembre de 2008 3

Infestacion (de un producto bésico): Presencia de una plaga viva en un producto basico, la cual constituye una plaga
planta o producto vegetal de interés. La infestacion también incluye infeccién

Insecto estéril: Insecto que, a raiz de un tratamiento especifico, es incapaz de reproducirse
Legislaciéon: Cualquier decreto, ley, reglamento, directriz u otra orden administrativa que promulgue un gobierno

Liberacién inundativa: Liberacion de una gran cantidad de agentes de control biolégico u organismos benéfi
producidos masivamente, previendo lograr un efecto rapido.

Medida de emergencia: Medida fitosanitaria establecida en caso de urgencia ante una situacion fitosanitaria nue'
imprevista. Una medida de emergencia puede ser 0 no una medida provisional

Medida fitosanitaria: Cualquier legislacion, reglamento o procedimiento oficial que tenga el propdsito de prevenir
introduccion y/o dispersion de plagas cuarentenarias o de limitar las repercusiones econémicas de las plaga:
cuarentenarias reglamentadas

ONPF: Organizacion Nacional de Proteccion Fitosanitaria, que en adelante sera la Direccion Nacional de Sanidad veg
Organismo: Entidad bidtica capaz de reproducirse o duplicarse en su forma presente naturalmente

Organismo benéfico: Cualquier organismo favorable en forma directa o indirecta para las plantas o productos veget:
incluidos los agentes de control biol6gico

Organizaciéon Nacional de Proteccion Fitosanitaria: Servicio oficial establecido por un gobierno para desempeniar
funciones especificadas por la CIPF-FAO.

Permiso de importacion: Documento oficial que autoriza la importaciéon de un producto basico de conformidad c
requisitos fitosanitarios de importacion especificados

Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o0 agente patégeno dafiino para las plantas o productos vege

Presente naturalmente: Componente de un ecosistema 0 una seleccion de una poblacion silvestre, que no es altera
medios artificiales

Rango de hospedantes: Especies capaces de sustentar una plaga especifica u otro organismo, bajo condiciones natul

Técnica del insecto estéril: Método de control de plagas utilizando liberacion inundativa de insectos estériles en un
para disminuir la reproduccién en una poblacién de la misma especie en el campo

TIE: Técnica del insecto estéril

Tratamiento: Procedimiento oficial para matar, inactivar o eliminar plagas o ya sea para esterilizarlas o desvitalizarlas

DE LA COMPETENCIA Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 5: La Direcciéon Nacional de Sanidad Vegetal, es la Autoridad Nacional competente encargada de establec
implementar todas las medidas fitosanitarias, necesarias que certifiguen la exportacion, la importacién, manipulac
evaluacion, liberacion y utilizacion eficaz y segura de Agentes de Control Biologico y Otros Organismos Benéficos, p:
uso en la agricultura, en el territorio nacional. Al respecto se deberan considerar los aspectos siguientes:

e analisis de riesgo de plagas (ARP) a los Agentes de Control Biolégico y Otros Organismos Benéficos antes de
importarlos o liberarlos;

® asegurar, cuando se certifiquen las exportaciones, que se cumplan los requisitos fitosanitarios de importacién de |
partes contratantes importadoras;

® obtener, brindar y evaluar la documentacién, segin corresponda, que sea pertinente para la exportacion, el envio
importacién o la liberacion de los Agentes de Control Biol6gico y Otros Organismos Benéficos;

® asegurar que los Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos se lleven directamente a las
instalaciones de cuarentena designadas o instalacion de produccion masiva, o cuando sea apropiado, pasen
directamente para la liberacién al ambiente;

e realizar el monitoreo de la liberacion de Agentes de Control Biolégico u Organismos Benéficos, con el fin de evalu
el impacto en organismos objetivo y no objetivo.

® asegurar que los importadores y cuando corresponda los exportadores de Agentes de Control Bioldgico u Otros
Organismos Benéficos, cumplan con la legislacién vigente.
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Articulo 6: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, deberd mantener la comunicacion y coordinacion con ott
autoridades afines, incluso ONPF internacionales, para conocer sobre aspectos relacionados a:

las caracteristicas de los Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos
la evaluacién de los riesgos incluyendo los riesgos ambientales

el etiquetado, embalaje y almacenamiento durante el envio

los procedimientos de expedicion y manipulacion

la distribucion y el comercio

la liberacion

la evaluacion del rendimiento

el intercambio de informacion

los incidentes imprevistos y/o perjudiciales, incluidas las medidas correctivas.

Articulo 7: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, debera determinar si un Agentes de Control Biolégico u Otr
Organismos Benéficos requieren de un analisis de riesgo de plagas (ARP), el cual seré elaborado en conformidad cc
disposiciones legales vigente sobre ARP, tales como la NIMF No.2 (Directrices para el andlisis de riesgo de plagas) \
la etapa 2 de la NIMF n.° 11 (Andlisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el analisis de riesg
ambientales y organismos vivos modificados, 2004), seguin corresponda, tomando en cuenta las incertidumbres y pos
consecuencias ambientales, tal como se prevé en esas normas.

Articulo 8: La Direccién Nacional de Sanidad Vegetal, para la elaboracién de ARP, de Agentes de Control Biologicc
Otros Organismos Benéficos, solicitara al importador la documentacion siguiente:

- informacién documental del organismo objetivo

su distribucién mundial y posible procedencia

su biologia y ecologia conocidas

la informacion disponible sobre su importancia econémica e impacto ambiental,

los posibles beneficios y cualquier conflicto de interés acerca de su utilizacion,

Sus enemigos naturales, antagonistas y otros agentes de control biolégico o competidores conocidos de la plaga

objetivo ya presentes o utilizados en el area de liberacion propuesta o en otras partes del mundo.

experiencias previas de su uso en otros paises.

caracterizacién suficiente del Agente de Control Bioldgico u Otro Organismo Benéfico, que permita su identificacic

exacta, en general al nivel de la especie, como minimo.

® un resumen de toda la informacion disponible sobre su origen, distribucién mundial, biologia, enemigos naturales,
hiperparasitos y efectos en su area de distribucion

e informacion disponible sobre la especificidad del hospedante (en particular, una lista de los hospedantes
confirmados) del Agente de Control Bioldgico u Organismo Benéfico y de cualquier posible peligro que plantee pa
los hospedantes que no sean objetivo

® |a descripcidn de los enemigos naturales y los contaminantes del agente

® ademas de los procedimientos necesarios para la eliminacion de las colonias de laboratorio. Ello incluye, cuando

corresponda, los procedimientos para identificar con exactitud, y de ser necesario, eliminar el hospedante que se

utilizé para reproducir el Agente de Control Biolégico u Organismo Benéfico. También se deberéa proporcionar

informacién sobre cualesquiera medida fitosanitaria adicional que se le hayan aplicado al Agente de Control

Bioldgico u Organismo Benéfico, antes de realizar el envio.

DE LASIMPORTACIONES

Articulo 9: La Direccién Nacional de Sanidad Vegetal, para permitir la importacién y liberacion de Agentes de Contr
Biolégico y Otros Organismos Benéficos, tiene que haber cumplido con lo establecido en el articulo 7 y/o de ser neces
contar con un ARP completo, que justifiqgue técnicamente dichas acciones.

Articulo 10: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, en condiciones especiales, tales como: investigacion
evaluaciones técnicas, podra permitir la importacién de muestras de los Agentes de Control Bioldgico y Otros Organisi
Benéficos, no obstante, la liberacién se permitira, si los estudios de eficacia y de ARP, asi lo determinan. Si los result
del ARP determinan que no es pertinente la liberacién, sobre la base del riesgo, los Agentes de Control Biologico y O
Organismos Benéficos, seran reexportados o destruidos.

Articulo 11: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, exigirAd a personas naturales y juridicas los resultados de
evaluaciones e investigaciones de estudios relacionados con los Agentes de Control Biolégico y Otros Organisi
Benéficos.

Articulo 12: Todo Agentes de Control Biolégico y Otros Organismos Benéficos, al momento de su importacion, de
cumplir con normas nacionales o internacionales de empacado y transportes, que garanticen la integridad del envio
posibles riesgos de escape, que puedan ocurrir durante el transporte.
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Articulo 13: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, después de declarar un estado de emergencia nacit
fitosanitaria, podra permitir la importacion y liberacion de Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos,
través de procedimientos establecidos para tal fin, después de ser tomados en cuenta las experiencias previas de ef
riesgos y resultados de investigaciones cientificamente confiables.

Articulo 14: La Direccién Nacional de Sanidad Vegetal, debera evaluar la documentacion suministrada por el importac
sobre la plaga objetivo y el Agente de Control Biolégico y Organismos Benéficos, en relacién con el nivel de ries
aceptable.

Articulo 15: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, establece los siguientes requisitos de importacién para
Agentes de Control Bioldgico y Otros Organismos Benéficos, los cuales incluye la siguiente documentacion:

solicitud de importacion

descripcién del proceso de certificacion fitosanitaria que hace el pais de origen

certificado fitosanitario

la identificacion autorizada de organismos durante la cuarentena, ademas del suministro de una muestra del
espécimen (el tamafio de la muestra dependera de la especie) de referencia la especificacion de la fuente del Age
de Control Bioldgico u Otro Organismo Benéfico, incluyendo el origen y/o el punto de produccién, cuando sea
pertinente

precauciones que han de tomarse contra la inclusién de enemigos naturales del Agente de Control Biol6gico u Ot
Organismo Benéfico y de contaminacioén o infestacion

requisitos sobre el embalaje para el envio durante el transporte y almacenamiento

procedimientos para la eliminacion del embalaje

medios para validar la documentacion

medios para validar el contenido del envio

condiciones en las que puede abrirse el embalaje

designacién de punto o puntos de ingreso

identificacion de la persona u organizacién que ha de recibir el envio

requisitos para las instalaciones en las que puede mantenerse el Agente de Control Biolégico u Otro Organismo
Benéfico.

® entre otros

Articulo 16: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, a través del departamento de Vigilancia Fitosanitaria, aprobar
rechazara la solicitud de importacién de los Agentes de Control Biologico y Otros Organismos Benéficos, después
efectuar el ARP y la obtencidn de los resultados del mismo, y el andlisis de la documentacion entregada por el importe

Articulo 17: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, previo a la liberacion de los Agentes de Control Bioldgico
Otros Organismos Benéficos, tomando en cuenta la relacién con el riesgo evaluado en el ARP, debera inspeccic
evaluar y aprobar las instalaciones de cuarentena, instalaciones de investigacién y las medidas fitosanitarias pa
contencion y eliminacion.

Articulo 18: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, debera coordinar con las instancias de investigacion, para eva
los resultados de la liberacion en campo de los Agentes de Control Biologico y Otros Organismos Benéficos, a fin
definir su eficacia bioldgica.

Articulo 19: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal en coordinacion con la Direccion Ejecutiva de Cuarentel
Agropecuaria, cuando corresponda, apoyaran en los trdmites y seguridad a la entrada de los envios de Agentes de C
Bioldgico u Organismos Benéficos, en los puestos de entradas e instalaciones de cuarentena.

OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 20: Toda persona natural o juridica que se dedique a la produccién de Agentes de Control Bioldgico y Ot
Organismos Benéficos para uso o comercializacion nacional e internacional, deber4 cumplir con todas las med
fitosanitarias existentes, establecidas por la Direccién Nacional de Sanidad Vegetal.

Articulo 21: La Direccién Nacional de Sanidad Vegetal, podra recurrir a institucién privada o de investigacio
reconocidas, cuando se determine que por condiciones de alto riesgo, el Agente de Control Biol6gico u Organis
Benéfico, requieren condiciones especiales de cuarentena.

Articulo 22: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, a través de la Coordinacion de Servicios Técnico de Deteccio
Diagndstico Fitosanitarios (CSTDDF), serd responsable de realizar las pruebas de control de calidad de Agente
Control Biolégico y Otros Organismos Benéficos importados, en condiciones de cuarentena, antes de la liberacion.

Articulo 23: La Direccidon Nacional de Sanidad Vegetal, publicara las listas de Agentes de Control Bioldgico y Otre
Organismos Benéficos, que hayan sido aprobados y prohibidos su importacion y liberacidn en el territorio nacional.
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Articulo 24: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, a través de CSTDDF, asegurara que se depositen en
colecciones, especimenes de referencia, debidamente identificados del Agente de Control Biol6gico u Otro Organi:
Benéfico importado. Adicional, y en el caso, que se de importaciones de insectos estériles, se debe mantener
coleccién, marcando al insecto estéril para diferenciarlo del insecto silvestre.

Articulo 25: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, podra coordinar con la ONPF del pais exportador, para que
cumpla con los requisitos y certificacion fitosanitarias, que se les exija a los Agentes de Control Biolégico u Otr
Organismos Benéficos, en tramite de importacion.

Articulo 26: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, a través del Departamento de Vigilancia Fitosanitaria, tendr:
disposicién planes o procedimientos de emergencia, segun sea el caso, que permitan enfrentar situaciones de desc
provocados por Agentes de Control Biolégico u Otros Organismos Benéficos, que pongan en riesgo la agricultura
ambiente.

Articulo 27: La Direccién Nacional de Sanidad Vegetal, tendra la responsabilidad de salvaguardar los registr
protegiendo al mismo tiempo cualquier derecho de propiedad de los datos, de los Agentes de Control Biolégico y O
Organismos Benéficos, como también podra poner a disposicion de la comunidad cientifica y del publico, informacién
restringida, cuando asi se estime pertinente.

Articulo 28: La Direcciéon Nacional de Sanidad Vegetal, notificara a otras partes contratantes de la CIPF, cuando
razones de comportamiento no deseado, los Agentes de Control Bioldgico u Otros Organismos Benéficos, han most
caracteristicas de plaga.

Articulo 29: La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal, a través del departamento de Vigilancia Fitosanitaria, manten
informado a productores, organizaciones de productores, entre otros sobre la liberacién de Agentes de Control Biol4gi
Otros Organismos Benéficos, en el territorio nacional.

SEGUNDQO: Las disposiciones contenidas en éste resuelto son de estricto cumplimiento.
TERCERO: El presente resuelto empezara a regir a partir de su publicacién en la Gaceta Oficial.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
GUILLERMO A. SALAZAR N.
Ministro
ADONAI RIOS S.

Viceministro



