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PHẠM VI ÁP DỤNG

Tiêu chuẩn này hướng dẫn việc quản lý nguy cơ liên quan đến xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc các loại sinh vật có ích khác. Tiêu chuẩn quy định trách nhiệm của các bên tham gia Công ước quốc tế về Bảo vệ thực vật, Tổ chức Bảo vệ thực vật quốc gia hoặc cơ quan chức năng khác và các đơn vị xuất nhập khẩu. Tiêu chuẩn cũng đề cập đến khả năng tái tạo của các tác nhân phòng trừ sinh học (gồm các dạng kí sinh, động vật ăn thịt, thực vật ký sinh, tuyến trùng, các sinh vật ăn thực vật, mầm bệnh như nấm, vi khuẩn, virus), côn trùng bất dục và các loại sinh vật có ích khác (như nấm Mycorrhizae và sinh vật thụ phấn) cũng như các tác nhân sinh học được đóng gói và gia công dưới dạng thương phẩm. Tiêu chuẩn còn có các điều khoản quy định việc nhập khẩu tác nhân phòng trừ sinh học ngoại lai và các sinh vật có ích khác cho mục đích nghiên cứu tại các cơ sở kiểm dịch.

Phạm vi áp dụng của tiêu chuẩn này không bao gồm các loại sinh vật sống biến đổi gen, các vấn đề liên quan đến đăng ký thuốc trừ dịch hại sinh học hoặc các tác nhân vi sinh sử dụng để phòng trừ dịch hại là động vật có xương sống.

TÀI LIỆU VIỆN DẪN

· CBD. Công ước Đa dạng sinh học, Montreal, 1992

· IPPC. Công ước Quốc tế về  Bảo vệ thực vật, 1997

· ISPM số 2. Hướng dẫn phân tích nguy cơ dịch hại (PRA), FAO, Rome, 1996. 

· Tiêu chuẩn quốc tế về các biện pháp KDTV (ISPM) số 5. Thuật ngữ và định nghĩa KDTV, FAO, Rome, 2004.

· ISPM số 11. PRA đối với dịch hại KDTV, bao gồm phân tích nguy cơ về môi trường và sinh vật sống biến đổi gen, FAO, Rome, 2004 

· ISPM số 12. Hướng dẫn về Giấy chứng nhận KDTV, FAO, Rome, 2001. 

· ISPM số 17. Báo cáo dịch hại, FAO, Rome, 2002.

· ISPM số 19. Hướng dẫn về danh mục dịch hại thuộc diện điều chỉnh, FAO, Rome, 2003. 

· ISPM số 20. Hướng dẫn về hệ thống quy định KDTV nhập khẩu, FAO, Rome, 2004.

THUẬT NGỮ VÀ ĐỊNH NGHĨA
Định nghĩa các thuật ngữ kiểm dịch thực vật (KDTV) được nêu tại ISPM 5 (Thuật ngữ và định nghĩa về kiểm dịch thực vật). 

KHÁI QUÁT YÊU CẦU

Tiêu chuẩn này hướng dẫn việc xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc các sinh vật có ích khác một cách an toàn. Các Bên tham gia IPPC, NPPO, các cơ quan chức năng khác và các Bên xuất nhập khẩu chịu trách nhiệm thực hiện tiêu chuẩn này. 

Các Bên tham gia hoặc các cơ quan thẩm quyền xem xét và áp dụng các biện pháp KDTV phù hợp liên quan đến việc xuất nhập khẩu, vận chuyển và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác và khi cần thiết, có thể ban hành giấy phép nhập khẩu có liên quan.

Theo hướng dẫn của tiêu chuẩn này, NPPO và các cơ quan chức năng khác cần:

· Thực hiện PRA đối với các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác trước khi nhập khẩu hoặc nhân thả;

· Đảm bảo tuân thủ các yêu cầu KDTV nhập khẩu của nước nhập khẩu khi chứng nhận xuất khẩu;

· Thu nhận, cung cấp và đánh giá tài liệu có liên quan đến việc xuất nhập khẩu, vận chuyển và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác một cách thích hợp;

· Đảm bảo các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác được đưa trực tiếp đến các cơ sở kiểm dịch hoặc cơ sở nhân nuôi được chỉ định hoặc để thả trực tiếp ra môi trường, nếu thích hợp;

· Khuyến khích giám sát việc nhân thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích nhằm đánh giá tác động đối với những sinh vật mục tiêu và các sinh vật khác.

Trách nhiệm và khuyến nghị đối với phía xuất khẩu bao gồm đảm bảo các chuyến hàng tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác tuân thủ yêu cầu KDTV của nước nhập khẩu và các hiệp định quốc tế liên quan, bao gói chuyến hàng một cách an toàn và cung cấp dẫn liệu phù hợp liên quan đến các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác.

Trách nhiệm và khuyến nghị đối với phía nhập khẩu bao gồm cung cấp dẫn liệu phù hợp liên quan đến đối tượng dịch hại và các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác cho NPPO hoặc các cơ quan thầm quyền của nước nhập khẩu

TỔNG QUAN

IPPC dựa trên sự phối hợp hành động chung, hiệu quả nhằm ngăn chặn sự lan truyền và xâm nhập của dịch hại thực vật, sản phẩm thực vật và thúc đẩy các biện pháp phòng trừ thích hợp (Điều I của IPPC, 1997). Trong bối cảnh này, các điều khoản của IPPC mở rộng đối với bất cứ loài sinh vật nào có khả năng tiềm ẩn hoặc lây lan dịch hại thực vật, nhất là trong vận chuyển quốc tế (Điều I, IPPC, 1997).

IPPC (1997) có các điều khoản sau liên quan đến việc quản lý các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích khác. Điều VII. 1. quy định rằng "với mục đích ngăn chặn sự du nhập hoặc lan rộng của các dịch hại thuộc diện điều chỉnh vào vùng lãnh thổ, các Bên tham gia có thẩm quyền quản lý việc nhập khẩu thực vật, sản phẩm thực vật và các vật thể thuộc diện KDTV theo các hiệp định quốc tế thích hợp và vì vậy, có thể:...

c. cấm hoặc hạn chế vận chuyển dịch hại thuộc diện điều chỉnh vào trong lãnh thổ;

d. cấm hoặc hạn chế vận chuyển các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc các sinh vật khác thuộc diện kiểm dịch được cho là có ich lợi khi vào trong lãnh thổ nước mình".

Mục 4.1 của ISPM 20:2004 có phần dẫn chiếu cho quy định đối với tác nhân phòng trừ sinh học, trong đó ghi rõ " Hàng hoá nhập khẩu thuộc diện điều chỉnh bao gồm các vật thể có khả năng bị lây nhiễm các dịch hại thuộc diện điều chỉnh.... ví dụ về vật thể thuộc diện KDTV: ... 
- dịch hại và tác nhân phòng trừ sinh học".

Tiêu chuẩn sửa đổi này hướng dẫn thực hiện các biện pháp KDTV cũng như hướng dẫn sử dụng an toàn các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích khác. Trong một số trường hợp, phạm vi hướng dẫn có thể mở rộng vượt ra khỏi phạm vi và quy định của IPPC. Ví dụ, mặc dù nội dung cơ bản của tiêu chuẩn này liên quan đến KDTV nhưng việc sử dụng "an toàn" được đề cập trong tiêu chuẩn này có thể hiểu theo nghĩa rộng hơn, ví như giảm thiểu tác động tiêu cực không thuộc lĩnh vực KDTV. Mối quan tâm về KDTV bao hàm khả năng các tác nhân phòng trừ sinh học mới nhập nội có thể tác động lớn đến những sinh vật khác, mà qua đó gây tác động xấu đến các loài thực vật hoặc sức khỏe thực vật trong môi trường cư trú hoặc hệ sinh thái. Tuy nhiên, không phải bất cứ khía cạnh nào của tiêu chuẩn này đều làm thay đổi về phạm vi và nghĩa vụ của IPPC sửa đổi năm 1997 hoặc các tiêu chuẩn quốc tế về KDTV khác .

Cấu trúc bản sửa đổi này tuân thủ phần lớn theo cấu trúc ban đầu của ISPM 3:1995, còn nội dung tiêu chuẩn về cơ bản dựa trên quản lý nguy cơ liên quan đến việc sử dụng các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích khác. Có thể nhận thấy những tiêu chuẩn hiện hành về PRA (ISPM 2:2007 và ISPM 11:2004) là nền tảng cho quá trình đánh giá nguy cơ dịch hại đối với các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích khác. Cụ thể, ISPM 11:2004 có quy định về việc đánh giá nguy cơ dịch hại đối với môi trường, bao gồm cả các vấn đề về môi trường liên quan đến việc sử dụng các tác nhân phòng trừ sinh học.

IPPC có tính đến những nguyên tắc đã được quốc tế công nhận về việc bảo vệ môi trường (Lời nói đầu). Mục đích là tăng cường các biện pháp KDTV thích hợp (Điều I.1). Khi tiến hành PRA theo nguyên tắc này và theo các ISPM khác, cũng như khi xây dựng và áp dụng các biện pháp KDTV, các thành viên của IPPC cần xem xét khả năng tác động lớn đối với môi trường do việc phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác (ví dụ: ảnh hưởng đến các động vật không xương sống khác).

Hầu hết nội dung tiêu chuẩn này dựa trên căn cứ trong đó tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác có thể là dịch hại tiềm tàng, và áp dụng theo Điều VII.1c của IPPC bởi vì các bên tham gia có quyền cấm hoặc hạn chế việc vận chuyển dịch hại thuộc diện điều chỉnh vào lãnh thổ của mình. Trong một số trường hợp, các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác có thể hoạt động như vật mang hoặc đường lan truyền dịch hại thực vật, dạng ký sinh bậc 2, hoặc côn trùng ký sinh bậc 2 và mầm bệnh trên côn trùng. Theo đó, các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác có thể được coi là những vật thể thuộc diện điều chỉnh như quy định tại Điều VII.1 của IPPC và ISPM số 20:2004.

MỤC ĐÍCH CỦA TIÊU CHUẨN

Mục tiêu của tiêu chuẩn này là:

· Tạo điều kiện cho việc xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích một cách an toàn thông qua việc hướng dẫn cho các tổ chức nhà nước và tư nhân liên quan, đặc biệt là thông qua việc xây dựng luật pháp quốc gia.

· Nêu bật nhu cầu hợp tác giữa các nước xuất khẩu và nhập khẩu để:

Đạt được lợi ích nhờ sử dụng các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác với tác động tiêu cực ở mức tối thiểu.

Đẩy mạnh các phương thức sử dụng an toàn và hiệu quả trong khi giảm thiểu nguy cơ tới môi trường do sử dụng tác nhân không đúng cách.

Để thực hiện những mục tiêu này, tiêu chuẩn đưa ra hướng dẫn:

· Khuyến khích thực hiện trao đổi thương mại có trách nhiệm;

· Hỗ trợ các nước xây dựng quy định về xử lý, đánh giá và sử dụng tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác một cách an toàn;

· Đề xuất biện pháp quản lý rủi ro, đảm bảo xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích một cách an toàn;

· Thúc đẩy việc sử dụng an toàn các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác.

YÊU CẦU

1. Chỉ định cơ quan thẩm quyền và quy định trách nhiệm chung

1.1. Các Bên tham gia

Các Bên tham gia phải chỉ định một cơ quan quản lý có đủ thẩm quyền (thường là NPPO) chịu trách nhiệm chứng nhận xuất khẩu và quản lý việc nhập khẩu hoặc phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác thông qua các biện pháp và quy trình KDTV liên quan.

 Các Bên tham gia xây dựng những điều khoản để thực hiện các biện pháp KDTV đối với việc xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích.

1.2.  Trách nhiệm chung

NPPO hoặc một cơ quan chức năng khác phải xây dựng các quy trình thực hiện tiêu chuẩn này, bao gồm việc đánh giá các văn bản, dẫn liệu liên quan được nêu tại mục 4.

NPPO hoặc một cơ quan thẩm quyền khác cần:

· Thực hiện PRA trước khi nhập khẩu hoặc phóng thả tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác; 
· Đảm bảo tuân thủ các quy định của nước nhập khẩu khi tiến hành chứng nhận xuất khẩu;

· Cung cấp và đánh giá các dẫn liệu phù hợp, liên quan đến việc xuất khẩu, vận chuyển, nhập khẩu và phóng thả tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác;

· Đảm bảo rằng các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác được chuyển trực tiếp đến các cơ sở kiểm dịch hoặc cơ sở nhân nuôi để phóng thả trực tiếp ra môi trường nếu thích hợp;

· Đảm bảo các đối tác xuất nhập khẩu phải thực hiện đầy đủ nghĩa vụ của mình;

· Xem xét đến những tác động có thể đối với môi trường như: ảnh hưởng đến các loài động vật không xương sống khác.

· NPPO hoặc cơ quan có thẩm quyền khác nên duy trì trao đổi thông tin và phối hợp với các bên tham gia gồm NPPO của quốc gia khác hoặc các cơ quan chức năng về:

· Đặc điểm của các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích khác;

· Đánh giá nguy cơ, kể cả nguy cơ về môi trường;

· Dán nhãn, đóng gói và bảo quản trong quá trình vận chuyển;

· Quy trình xử lý và gửi hàng;

· Thương mại và phân phối;

· Phóng thả tác nhân;

· Đánh giá hoạt động;

· Trao đổi thông tin;

· Những vụ việc bất ngờ hoặc có hại, và biện pháp khắc phục.
2. Phân tích nguy cơ dịch hại

NPPO của nước nhập khẩu phải xác định liệu có cần PRA đối với một loài sinh vật hay không. NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền có trách nhiệm đảm bảo đáp ứng các yêu cầu pháp lý khác, mặc dù, chúng không hẳn là nghĩa vụ được quy định trong IPPC.

Cần tiến hành đánh giá nguy cơ dịch hại theo ISPM 2:2007 và Bước 2 của ISPM 11:2004, trong đó có tính đến những yếu tố không chắc chắn và hậu quả môi trường tiềm tàng được quy định trong các tiêu chuẩn này. Bên cạnh đó, các bên tham gia cũng cần đánh giá khả năng tác động đến môi trường, ví dụ: ảnh hưởng đến các động vật không xương sống khác.

Hầu hết các thành viên IPPC đòi hỏi phải hoàn tất việc PRA trước khi nhập khẩu và cung cấp dẫn liệu kỹ thuật, theo quy định tại ISPM 20:2004, thông qua PRA để xác định liệu dịch hại có cần đưa vào diện điều chỉnh cũng như mức độ của các biện pháp KDTV áp dụng. Trong trường hợp việc đánh giá nguy cơ dịch hại đối với một loài sinh vật cụ thể chưa được thực hiện hoặc hoàn thành trước khi nhập khẩu, thì cần phải hoàn tất trước khi phóng thả vào môi trường. Tuy nhiên, quy định cho phép nhập khẩu các tác nhân phòng trừ sinh học sinh vật có ích khác để nghiên cứu và đánh giá trong các cơ sở kiểm dịch trước khi phóng thả. ISPM 20 cho phép các Bên tham gia có thể quy định điều khoản đặc biệt về việc nhập khẩu các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích và chỉ thực hiện nhập khẩu khi có đầy đủ biện pháp an toàn. Trong trường hợp đó, NPPO có thể cho phép nhập khẩu và phải chuẩn bị sẵn sàng tiến hành PRA đầy đủ theo ISPM 11:2004 trước khi phóng thả tác nhân. Khi phát hiện các nguy cơ không thuộc lĩnh vực KDTV, cần thông báo cho các cơ quan chức năng liên quan để có biện pháp đối phó.

Điều quan trọng là phải tiến hành điều tra sâu hơn ở nước xuất khẩu trước khi nhập khẩu tác nhân sinh học hoặc sinh vật có ích để thẩm định độ chính xác và tin cậy của việc đánh giá nguy cơ. Bên cạnh những giải pháp khác, NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền có thể xem xét khả năng thực hiện các cuộc điều tra trên, cùng với sự phối hợp của các cơ quan chức năng ở nước xuất khẩu, theo đúng các thủ tục, quy định liên quan.
3. Trách nhiệm của các Bên tham gia trước khi nhập khẩu

3.1. Trách nhiệm của nước nhập khẩu

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền của nước nhập khẩu cần:

3.1.1 
Nâng cao nhận thức và tuân thủ tiêu chuẩn này, đồng thời đưa ra những biện pháp KDTV cần thiết để quản lý nhập khẩu, vận chuyển và phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích cũng như củng cố hiệu lực thực thi pháp luật.

3.1.2. 
Đánh giá dẫn liệu trên dịch hại cần quan tâm và tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích về mức độ nguy cơ chấp nhận khi nhập khẩu (xem mục 4). Các Bên tham gia cần đề ra các biện pháp KDTV phù hợp đối với việc nhập khẩu, vận chuyển, và phương tiện kiểm dịch (gồm công nhận các cơ sở nghiên cứu, biện pháp khoanh vùng và xử lý KDTV) hoặc phóng thả các tác nhân phòng trừ sinh học phù hợp với kết quả đánh giá nguy cơ. Nếu tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích đã xuất hiện trong nước, thì cần có quy định đảm bảo tránh sự lây nhiễm của sinh vật đó, hoặc ngăn không cho chúng kết hợp với các chủng địa phương để tạo ra nguy cơ KDTV mới. Cần hạn chế phóng thả quá nhiều tác nhân sinh học.

3.1.3. 
Ban hành quy định bắt buộc nước xuất khẩu và các đơn vị xuất nhập khẩu phải đáp ứng các yêu cầu, bao gồm:

· Ban hành các văn bản chính thức (giấy phép nhập khẩu);

· Chứng nhận KDTV theo quy định của ISPM 12:2001;

· Văn bản chứng nhận cụ thể;

· Giám định sinh vật để làm mẫu tiêu bản chuẩn trong kiểm dịch;

· Xác định nguồn gốc của các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, bao gồm xuất xứ và nơi sản xuất;

· Biện pháp phòng ngừa đối với thiên địch của tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích và phòng ngừa lây nhiễm;

· Yêu cầu liên quan đến việc đóng gói lô hàng trong quá trình vận chuyển và bảo quản;

· Quy trình xử lý, tiêu hủy bao bì;

· Phương thức xác minh tính hợp lệ của văn bản;

· Phương thức xác minh tính hợp lệ của hàng hoá; 

· Điều kiện để mở bao gói hàng hoá;

· Chỉ định các điểm nhập khẩu;
· Chỉ định các nhân và tổ chức tiếp nhận chuyến hàng; 

· Yêu cầu về phương tiện lưu giữ tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích;

3.1.4. Đảm bảo xây dựng quy trình để lưu giữ hồ sơ, tài liệu về: 

· PRA;

· Hàng nhập khẩu (nhận dạng, xuất xứ, ngày tháng);

· Chăm sóc, nhân nuôi;

· Phóng thả (số lượng thả, ngày tháng, địa điểm) và 

· Các dữ liệu khác có liên quan.

Khi cần thiết, có thể cung cấp hồ sơ này cho giới khoa học và công chúng trong khi vẫn đảm bảo quyền sở hữu đối với các dữ liệu này.

3.1.5. Đảm bảo nhập khẩu và xử lý lô hàng thông qua các cơ sở kiểm dịch. Khi trong nước không có các trang thiết bị kiểm dịch an toàn, có thể xem xét nhập khẩu thông qua trạm kiểm dịch tại nước thứ ba được công nhận bởi nước nhập khẩu.

3.1.6. Thông qua PRA, đánh giá nguy cơ xâm nhập các sinh vật khác đi theo tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích. Cần xem xét các biện pháp KDTV áp dụng đối với nhân nuôi tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích trong điều kiện kiểm dịch trước khi phóng thả (ghi nhớ nguyên tắc cần thiết và tác động tối thiểu). Nhân nuôi ít nhất một thế hệ có tác dụng đảm bảo độ tinh khiết của môi trường nuôi và không bị nhiễm ký sinh bậc 2, mầm bệnh và các dịch hại khác, đồng thời tạo thuận lợi cho công tác giám định theo yêu cầu. Điều này đặc biệt cần thiết khi thu thập các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích từ môi trường hoang dại.

3.1.7. Đảm bảo đưa vào bộ sưu tập mẫu tiêu bản tham khảo các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích nhập khẩu (và ký chủ nếu có). Nên gửi nhiều mẫu tiêu bản để đảm bảo nguồn dự phòng.

3.1.8.. Trong trường hợp sử dụng kỹ thuật bất dục côn trùng, cần đánh dấu những con bất dục để phân biệt với côn trùng trong tự nhiên.

3.1.9. Thông qua PRA (phù hợp với nguyên tắc cần thiết và tác động tối thiểu), xem xét sau đợt nhập khẩu hoặc lần thả đầu tiên, có thể miễn giảm một số hoặc tất cả các yêu cầu đối với các lần nhập khẩu tiếp theo của cùng loại tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích. Cân nhắc việc công bố danh mục các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích khác được phép hoặc bị cấm nhập khẩu. Các tác nhân phòng trừ sinh học cần đưa vào danh mục dịch hại thuộc diện điều chỉnh (được xây dựng và cập nhật bởi các bên tham gia IPPC theo nội dung IPPC và ISPM 9:2003).

3.2. Trách nhiệm của NPPO nước xuất khẩu

NPPO của nước xuất khẩu cần đảm bảo đáp ứng các yêu cầu KDTV của nước nhập khẩu và ban hành chứng thư KDTV theo Tiêu chuẩn ISPM 12:2001, và theo yêu cầu của nước nhập khẩu đối với các lô hàng tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, nếu chúng được coi là dịch hại tiềm năng hoặc đường lan truyền dịch hại thực vật.

NPPO cũng nên áp dụng các nội dung của tiêu chuẩn này, ngay cả trong trường hợp nước nhập khẩu không có quy định pháp lý về việc nhập khẩu tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích. 

4. Trách nhiệm về thủ tục hồ sơ của đối tác nhập khẩu trước khi nhập khẩu 

4.1. Yêu cầu về hồ sơ liên quan đến sinh vật mục tiêu
Trước khi nhập khẩu đợt đầu tiên tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích, đơn vị nhập khẩu cần cung cấp thông tin theo yêu cầu cho NPPO hoặc cơ quan chức năng khác của nước nhập khẩu. Đối với tất cả các loại tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, thông tin bao gồm giám định đối tượng sinh vật, thường chính xác đến tên loài. Khi nhập khẩu tác nhân sinh học để phòng trừ dịch hại, thông tin về đối tượng sinh vật gồm có:

· Nguồn gốc xuất xứ và phân bố trên thế giới;

· Đặc tính sinh vật học và sinh thái học;

· Thông tin về ý nghĩa kinh tế và tác động môi trường;

· Những lợi  ích và bất lợi có thể nảy sinh do sử dụng tác nhân;

· Thiên địch, sinh vật đối kháng, loài cạnh tranh và các tác nhân phòng trừ sinh học khác đang được sử dụng trong vùng hoặc các khu vực khác trên thế giới.

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền của nước nhập khẩu có thể yêu cầu cung cấp các thông tin khác liên quan đến quá trình PRA đối với tất cả các tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích. 
4.2. Yêu cầu về hồ sơ liên quan đến các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích.

Trước lần nhập khẩu đầu tiên, Bên nhập khẩu tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích phải phối hợp với Bên xuất khẩu trong việc cung cấp cho NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền hồ sơ tài liệu kèm theo các  dẫn chứng khoa học về các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, bao gồm:

· Đặc điểm đầy đủ của tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích để có thể giám định chính xác đến tên loài; 
· Bản tổng hợp thông tin về xuất xứ, phân bố toàn cầu, đặc điểm sinh học, thiên địch, ký sinh bậc 2, và tác động tại các khu vực phân bố;

· Thông tin loài ký chủ chuyên tính (danh sách phổ cây chủ đã được xác nhận) của các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, các mối nguy tiềm tàng đối với các cây ký chủ khác.

· Mô tả các loài thiên địch và chất gây ô nhiễm của tác nhân sinh học, quy trình loại bỏ chúng khỏi quần thể trong phòng thí nghiệm, bao gồm các quy trình nhận dạng chính xác và, nếu cần, loại bỏ khỏi môi trường ký chủ nuôi cấy các tác nhân. Cần cung cấp thông tin về các biện pháp KDTV áp dụng trước khi vận chuyển.

4.3. Yêu cầu hồ sơ liên quan đến các mối nguy tiềm tàng và hành động khẩn cấp.

Trước khi nhập khẩu đợt đầu tiên, đơn vị nhập khẩu tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích cần cung cấp tài liệu cho NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền để có thể:

· Xác định mối nguy tiềm tàng về sức khỏe và phân tích nguy cơ đối với các nhân viên bị phơi nhiễm trong quá trình tiếp xúc, xử lý các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích tại phòng thí nghiệm, nơi sản xuất và thực tế áp dụng;

· Lập chi tiết kế hoạch hoặc quy trình hành động khẩn cấp, nếu các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích biểu hiện các đặc tính có hại một cách bất ngờ.

4.4. Yêu cầu hồ sơ liên quan đến nghiên cứu Kiểm dịch thực vật
Đơn vị nhập khẩu tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích cho mục đích nghiên cứu kiểm dịch cần cung cấp thông tin như đã được nêu tại điểm 4.1 và 4.3. Tuy nhiên, cũng phải thừa nhận rằng các sinh vật thu thập trên đồng ruộng do các nhà nghiên cứu nhập khẩu có thể chưa được đánh giá chính xác về phân loại, phổ cây chủ, tác động đến các sinh vật khác, phân bố, đặc tính sinh học và ảnh hưởng trên vùng phân bố ... Sau khi nghiên cứu các tác nhân này trong điều kiện an toàn về kiểm dịch, các nhà khoa học sẽ có câu trả lời cụ thể.

Đơn vị nghiên cứu, với thiết bị kiểm dịch của mình, cần cung cấp các thông tin sau:

· Tính chất của vật liệu dự kiến nhập khẩu;

· Hình thức nghiên cứu;

· Mô tả chi tiết các phương tiện kiểm dịch (bao gồm cả vấn đề an ninh, thẩm quyền và trình độ nhân viên);

· Kế hoạch hành động khẩn cấp cho trường hợp tác nhân thoát ra khỏi cơ sở kiểm dịch.

NPPO hoặc một cơ quan thẩm quyền khác có thể yêu cầu cung cấp thông tin này trước khi chấp thuận cho nghiên cứu. NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền xác minh tính chính xác của tài liệu, kiểm tra trang thiết bị và yêu cầu điều chỉnh nếu cần thiết.

5. Trách nhiệm của bên xuất khẩu

Đơn vị xuất khẩu các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích cần đảm bảo:

· Tuân thủ tất cả các yêu cầu KDTV nhập khẩu theo quy định của nước nhập khẩu hoặc trong giấy phép nhập khẩu (xem mục 3.2, quy định trách nhiệm của NPPO);

· Tất cả các tài liệu phù hợp kèm theo chuyến hàng;

· Bảo đảm đóng gói an toàn nhằm ngăn chặn khả năng phát tán từ bên trong;

· Các sinh vật được xử lý bất dục cần đảm bảo đạt các chỉ tiêu đề ra (ví dụ: đạt liều hấp thụ tối thiểu khi xử lý chiếu xạ). Phía xuất khẩu cần cung cấp thông tin về các biện pháp xử lý và các chỉ số đánh giá hiệu quả tính bất dục.

5.1. Trách nhiệm cụ thể liên quan đến việc phóng thả sinh vật với số lượng lớn

Đơn vị xuất khẩu tác nhân phòng trừ sinh học và sinh vật có ích để phóng thả với số lượng lớn cần cung cấp hồ sơ về biện pháp thực hiện để đảm bảo mức độ ô nhiễm có thể chấp nhận và không vượt quá mức cho phép của NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền khác tại nước nhập khẩu.

6. Trách nhiệm của NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền khi nhập khẩu

6.1. Kiểm tra

Sau khi kiểm tra hồ sơ, tiến hành kiểm tra hàng hóa tại địa điểm kiểm dịch được chỉ định chính thức (xem mục 3.1.5).

6.2. Kiểm dịch

NPPO đảm bảo các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích được nhân nuôi trong điều kiện kiểm dịch trong khoảng thời gian cần thiết (xem mục 3.1.6).

6.3. Phóng thả

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền có thể cho phép phóng thả trực tiếp các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, với điều kiện tuân thủ tất cả các điều kiện (quy định tại mục 3) và có các bằng chứng khoa học (xem mục 4).

7. Trách nhiệm của NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền trước, trong và sau khi phóng thả.

Trước khi thả tác nhân, NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền cần trao đổi cụ thể về kế hoạch phóng thả có thể gây ảnh hưởng đến các nước láng giềng. Để tăng cường chia sẻ thông tin, có thể thông báo chi tiết kế hoạch cho RPPO trước khi phóng thả.

 Nếu chưa tiến hành PRA trước khi nhập khẩu theo tiêu chuẩn ISPM 2:2007 và ISPM 11:2004, thì cần thực hiện PRA trước khi thả, có tính đến những yếu tố không chắc chắn. Ngoài ra, các Bên tham gia cũng cần đánh giá khả năng tác động đến môi trường như ảnh hưởng đến các động vật không xương sống khác. 

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền có thể thẩm định hiệu quả của việc xử lý bất dục trước khi phóng thả các sinh vật bất dục.

7.1. Phóng thả

NPPO hoặc cơ quan có thẩm quyền quản lý và kiểm tra các yêu cầu chính thức liên quan đến việc giải phóng các tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, ví dụ, yêu cầu chỉ thả ở những vùng nhất định. Thông qua kiểm tra, có thể thay đổi những yêu cầu liên quan đến nhập khẩu và phóng thả sinh vật.

7.2. Hồ sơ

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền cần lưu giữ đầy đủ hồ sơ, tài liệu để có thể truy nguyên về những tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích.

7.3. Giám sát và đánh giá

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền khác có thể giám sát việc phóng thả tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích để đánh giá và có biện pháp đối phó với tác động trên các loại sinh vật bất kể là đối tượng cần quan tâm hay không. Trong điều kiện thích hợp, cần có hệ thống đánh dấu để tạo điều kiện phân biệt các tác nhân phòng trừ sinh học (ví dụ: côn trùng bất dục) và sinh vật có ích khác so với sinh vật sống trong tự nhiên và môi trường.

7.4. Biện pháp khẩn cấp

NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền của nước nhập khẩu có trách nhiệm xây dựng và phê chuẩn kế hoạch hoặc quy trình khẩn cấp, để áp dụng trong nước khi thích hợp.

Khi xác định được vấn đề (ví dụ: trường hợp gây hại xảy ra bất ngờ) thì NPPO hoặc cơ quan thẩm quyền cần xem xét các biện pháp khắc phục và đảm bảo thực hiện các biện pháp đó và thông báo tới các bên liên quan.

7.5. Truyền thông
NPPO và cơ quan thẩm quyền phải đảm bảo thông báo và hướng dẫn đầy đủ các biện pháp cần thiết cho các Bên cung cấp và sử dụng tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích, nông dân, hội nông dân và các bên liên quan.

7.6. Báo cáo

Các Bên tham gia cần tuân thủ nghĩa vụ thông báo theo qui định của IPPC, ví dụ khi tác nhân phòng trừ sinh học hoặc sinh vật có ích biểu hiện các đặc điểm của dịch hại.
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