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Revision

Las Normas Regiondes de la NAPPO sobre Medidas Fitosanitarias estan sujetas a revisones y enmiendas
periddicas. Lafecha paralapréoximarevision de esta Normade laNAPPO seraen € afio 2009. Esta Norma
e revisd por Ultima vez en junio de 2004. S un pais miembro de la NAPPO lo solicita, se pueden llevar a
cabo revisones de cualquier Norma de la NAPPO en cualquier momento.

Aprobacion

La presente Norma fue aprobada por e Comité Ejecutivo de la Organizacion Norteamericana de Proteccion a

las Plantas (NAPPO) € 17 de octubre de 2004 y entrara en vigor inmediatamente.

Original firmado por:

Gary Koiviso Richard Dunkle
Miembro del Comité Ejecutivo Miembro del Comité Ejecutivo
Canada Estados unidos

Jorge Herndndez Baeza
Miembro del Comité Ejecutivo
México

Plan de implementacion
No se requieren planes de implementacion debido a que se han realizado revisiones menores a esta norma.

Registro de enmiendas
Las enmiendas a esta Norma serén fechadas y archivadas en la Secretaria de la NAPPO. La verson mas
reciente se publicard en e stio web de la NAPPO en la siguiente direccion www.nappo.org/stds s.htm

Distribucion

La Secretaria de la NAPPO distribuye esta Norma a todos los miembros de la NAPPO, incluso a

los Miembros Asociados y a Grupo Consultivo de la Indudtria, a la Secretariade laCIPF delaFAOy alos
Directores Adminigtrativos de otras Organi zaciones Regiondes de Proteccidn Fitosanitaria (ORPF).
Introduccion:

Ambito
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Esta norma detalla las responsabilidades de las ONPF y resume | os criterios para la acreditacion de los
laboratorios de diagnéstico para redizar funciones especificas, como medida de apoyo a las pruebas
fitosanitarias.

Lanorma también describe |os organismos de acreditacion, que pueden actuar en representacion de la ONPF
pararealizar € proceso de acreditacion de laboratoriosy las responsabilidades de la ONPF cuando utilicen a
los organismos de acreditacion.

Referencias

Glosario de Términos Fitosanitarios, 2004, NIMF N.° 5, FAO, Roma.

Guia 25:1990 ISO/IEC. Genera Requirements for the Competence of Cdibration and Tegting Laboratories
(Requisitos generales parala competenciadel caibradoy laboratorios de pruebas).

Glosario de Términos Fitosanitarios, 2004, NRMF N.° 5, NAPPO.

Definiciones, abreviaturasy siglas

acreditacion Reconocimiento oficid de la competencia que resulta en la aprobaciony
autorizecion para €ecutar tareas especificas 0 proveer servicios
especificos como apoyo total o parcid para € cumplimiento de las
obligaciones aficides (NAPPO).

CIPF Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria, depositada en
1951 en laFAO, Romay posteriormente enmendada (FAO)

ISO Organizacion Internaciond parala Normdizacion

laboratorio Ingtalacion publica o privada que cdibra, andiza, identifica o lleva a cabo
diagndsticos (NAPPO)

mang o delacdidad Todas las actividades de las funciones de mango que determinan la

politica, los objetivos y las responsabilidades de la cdidad y que se
golican a través de medios tdes como la planificacion de la cdidad,
control de cdidad, aseguramiento de la cdidad y mgoramiento de la
calidad dentro ddl marco del sstemade cdidad (1SO 8402:1994)

oficid Establecido, autorizado o gecutado por una Organizacion Naciond de
Proteccion Fitosanitaria (FAO)

organismo de acreditacion  Persona u organizacion empleada por la ONPF o que actla en
representacion de ésta, y que esta oficidmente reconocida para realizar
actividades especificas en € proceso de acreditacion (NAPPO)

Organizacion Neaciond de Servicio oficid edtablecido por un gobierno para desempefiar las

Proteccion Fitosanitaria funciones especificadas por la CIPF (FAO)

plaga Cuaquier especie, raza 0 biotipo vegetd o animd o agente patdgeno
dafiino paralas plantas o productos vegetdes (FAO).
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prueba Examen oficid, no visud, para determinar la presencia de plagas o para
identificar tales plagas (FAO)

sstema de cdidad Estructura, procedimientos, procesos y recursos de la organizacion
necesarios para aplicar d mango delacaidad (1SO 8402:1994)

Resumen de losrequisitos

La NAPPO conddera los acuerdos regiondes e internacionales sobre las normas de acreditacion como
fundamentales para la amonizacion internaciond de medidas y sstemas fitosanitarios. Las Organizaciones
Nacionades de Proteccion Fitosanitaria (ONPF) pueden mejorar su capacidad para proteger 10s recursos
vegetdes y fadilitar d comercio mediante la acreditacion del persond, organizaciones, ingtaaciones y
procedimientos rel acionados con las pruebas fitosanitarias. La acreditacion reconoce |os niveles de capacidad
armonizados y corfiere la autoridad especifica

Cuando se otorgue la acreditacion alos laboratorios para redizar pruebas fitosanitarias, la ONPF debe contar
con la autoridad adecuada y cumplir con sus responsabilidades para implementar y mantener € programa de
acreditacion. L os laboratorios tienen obligaciones en relacion con las solicitudes, capacitacion del persond 'y
aseguramiento de la calidad para obtener la acreditacion y mantenerla. Los acuerdos sobre la acreditacion
establecen |as responsabilidades tanto parala ONPF como para € |aboratorio.

1. Requisitosgenerales

1.1 Organizacion Naciona de Proteccién Fitosanitaria (ONPF)
La ONPF debe tomar las medidas adecuadas para verificar laintegridad de los programas. Debe
proveer lainformacion y los recursos paraimplementar y mantener € programa de acreditacion de
|aboratorios.

111 Autoridad

La ONPF debe contar con la autoridad para supervisar las ingtaaciones acreditadas que ofrecen los
sarvicios de diagndstico como medida de apoyo a las pruebas fitosanitarias. La ONPF puede aceptar
los términos de un acuerdo con los organismos de acreditacion, tales como los organismos nacionaes
de acreditacion, para brindar los servicios de acreditacion (véase d apartado 2 Requisitos para los
organismos de acreditacion). Las ONPF pueden aceptar los términos de un acuerdo con los
laboratorios publicos o privados para brindar los servicios de diagndstico como medida de apoyo a
las pruebas fitosanitarias.

La ONPF debe estar facultada para suspender o revocar los privilegios de un laboratorio pararedizar
pruebas fitosanitarias, 9 éste no cumple con las normas de la ONPF-.
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Responsabilidad
La ONPF debe monitorear o verificar por medio de sus requisitos, la supervison continuadel trabgjo
que redlizan los laboratorios acreditados por parte de la ONPF.

L aboratorio solicitante de acreditacion

Para recibir la acreditacion, los laboratorios deben completar y firmar una solicitud, contar con €
persona debidamente capacitado, las inddacionesy @ equipo adecuados, reunir todos los requisitos
especificos y generales de la ONPF y poseer un certificado de acreditacion vdido u otra notificacion
oficid por parte de la ONPF que otorga la acreditacion. Los laboratorios solicitantes de acreditacion
deben cumplir los requisitos estipulados en € apartado 1.6 y su persona debe llenar los requisitos que
seindican en d apartado 1.5.

Solicitud

La ONPF aprueba la solicitud parala acreditacion. Los criterios parala acreditacion deben ponerse a
disposicidn dd laboratorio solicitante y cumplirse antes que se otorgue la acreditacion.

| director del laboratorio (o cuaquiera que sea e término con que se designe € puesto) encargado del
laboratorio solicitante debe completar, firmar y presentar la solicitud ala ONPF.

Instalaciones

Las instalaciones de los laboratorios acreditados deben estar gprobadas por 1a ONPF y observar las
normeas establecidas por dicha organizacion. Es necesario redizar una vidtainiciad de control globd y
visitas pogteriores a las indaaciones de los laboratorios acreditados para verificar que se cumplan las
normas de la ONPF.

Persond

La capacitacion y formacion del persond del laboratorio que solicita la acreditacion debe cumplir con
las normas especificadas por la ONPF y ser la adecuada para € trabgjo que se redizard. La ONPF
puede |levar a cabo evaluaciones y/o ofrecer capacitacion especifica a una prueba para asegurarse que
€l persond puede trabgjar conforme alas normas requeridas.

Debe identificarse ¢ persond adminigraivo y del laboratorio responsable de las pruebas u otros
procedimientos anditicos o de identificacion. Debe mantenerse un registro de las firmas dd persond
gue tiene que dar cuenta 'y de solicitarlo, éstas deben estar a disposicion de la ONPF. La ONPF
debe ser informada en forma oportuna acerca de los cambios en € personal.
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Sisemade cdidad

La ONPF que otorga la acreditacion debe asegurarse que se ha establecido un sstema de cdidad
para ellos mismos y la confiabilidad de los resultados de los laboratorios acreditados. El laboratorio
solicitante también contard con un sistema de cdidad que asegurara la validez y confiabilidad de los
resultados. Dicho sistema puede estar basado en la Guia 17025:2000 |SO/IEC - Requisitos generaes
parala competenciadd cadibradoy laboratorios de pruebas.

La ONPF reserva d derecho de llevar a cabo auditorias y control de competencia, en cuaquier
momento, dentro de su &ea de jurisdiccion para verificar que los laboratorios acreditados contintian
cumpliendo con las normas de rendimiento de la ONPF.

La ONPF debe seguir regularmente @ nivel de capacidad de los laboratorios acreditados mediante
auditorias, pruebas de competencia, muestras para verificacion u otros medios apropiados.

El laboratorio debe contar con un manua de caidad. El persona debe seguir todas las politicas y
procedimientos que contiene € manua de cdidad y d sstema de calidad dd |aboratorio.

El laboratorio debe redizar todas las pruebas de competencia, muestras para verificacion u otras
pruebas de capacidad exigidas por la ONPF. También debe presentar los resultados de dichas
pruebas como |o especificala ONPF.

El laboratorio debe utilizar métodos oficides de andis's que estén documentados y aprobados por la
ONPF.

S la ONPF permite se subcontraten a otros laboratorios para pruebas, los subcontratistas de los
laboratorios acreditados también deben estar acreditados por la ONPF para asegurar la observancia
de las normas establecidas.

Lacdibracion y & monitoreo del equipo debe documentarse y cumplir con las normas establecidas.

De solicitarlo la ONPF, losregistros de lacdibracion y del mantenimiento del equipo deben ponerse a
su digposicion.  Las discrepancias o registros incompl etos detectados pueden dar lugar ala suspension

(eliminacién provisond de los privilegios del |aboratorio acreditado pararedizar pruebas fitosanitarias)
por parte de la ONPF o larevocacion de los privilegios pararedizar diagnogticos fitosanitarios.

Acuerdo de acreditacion

Los acuerdos de acreditacion describen en detale los derechos y las obligaciones de la ONPF y del

laboratorio acreditado. La ONPF debe hacer cumplir los acuerdos sobre la acreditacion.

Se debe expedir un certificado de acreditacion o documento equivalente a los laboratorios
acreditados.  Este certificado y/o documento que lo acompafia identificara claramente los términos y
condiciones bgjo los cudes € laboratorio acreditado puede redizar pruebas fitosanitarias en nombre
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1.7.3
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1.10

de la ONPF. Los términos y condiciones deben incluir productos basi cos especificos y las pruebas
que debe utilizar € laboratorio acreditado pararedizar diagnosticos a dichos productos basi cos.

El certificado de acreditacion se renovard regularmente.  La renovacion dependera dd rendimiento
satisfactorio como lo determine la ONPF. La acreditacion se renovard como minimo cada tres anos.

Registros

La documentacion de la ONPF relacionada con € procedimiento de acreditacion debe estar a
disposicion de otras ONPF, S adl lo solicitan.

Los laboratorios acreditados deben proporcionar a la ONPF documentacion especifica sobre las
pruebas. Dicha documentacién debe indicar todas las pruebas realizadas por parte de la ONPF.

El persona del laboratorio que redlice pruebas o andiss debe firmar las hojas de trabgjo de pruebas
ya completadas. Los resultados de los laboratorios deben estar debidamente autorizados por €
personal aprobado por la ONPF antes de darlos a conocer ala ONPF.

Los registros de los laboratorios estan sujetos a revisones periodicas o auditorias, Sn previa
notificacion, como lo determine la ONPF. Los formularios de envio de muestras, hojas de trabgo y
registros de los resultados de las pruebas incluyendo todas las observaciones originaes deben
mantenerse en € archivo de ta forma que se asegure laintegridad y rastreabilidad de los datos de las
pruebas fitosanitarias por parte del laboratorio acreditado por € tiempo exigido por la ONPF.

Retiro de la acreditacion

El acuerdo entre la ONPF y € organismo de acreditacion debe contemplar las obligaciones que
asumiran en caso que se termine en forma voluntaria @ acuerdo entre los.

Suspension'y revocacion

Los laboratorios que no cumplan con las normas de la ONPF pueden ver sus privilegios pararedizar
pruebas fitosanitarias revocados 0 suspendidos. La ONPF debe especificar los procedimientos y
criterios para suspender o revocar los privilegios pararedizar pruebas fitosanitarias y la acreditacion asi
como las circungtancias bgjo las cuaes se puede restablecer la acreditacion y continuar redlizando las
pruebas fitosanitarias.
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2.

Requisitos para los organismos de acr editacion

Resumen de losrequisitos

La NAPPO reconoce € deseo o la necesidad de las ONPF de utilizar los servicios de personas u
organizaciones independientes para redizar algunas de las actividades de acreditacion relacionadas con los
laboratorios de acreditacion. Los organismos de acreditacion pueden actuar en  representacion de la ONPF
para gjecutar funciones especificas en € proceso de acreditacion de laboratorios, epecificados por |1a ONPF.
Los organismos de acreditacion pueden ofrecer € proceso de acreditacion de laboratorios en forma total o
parcia, como lo determine la ONPF.

Requisitos generales

2.1  Organismos de acreditacion
Un organismo de acreditacion es una persona u organizacion empleada por la ONPF 0 que actlia en
representacion de ésta, y que esta oficiamente reconocida para redizar actividades especificasen €
proceso de acreditacion.
El organismo de acreditacion puede ser un gobierno o una entidad no gubernamental.

2.2.  Responsabilidades

2.2.1 Responsabilidades de la ONPF
La ONPF debe detalar claramente las actividades que redizara e organismo ce acreditacion. La
ONPF también detdlara las responsabilidades del organismo de acreditacion y larelacion oficia entre
la ONPF y € organismo de acreditacion.
La ONPF debe auditar las funciones gecutadas por € organismo de acreditacion para asegurarse que
s edan redizando los eementos que han sdo delegados con respecto a la acreditacion del
laboratorio.

2.2.2. Responsabilidades del organismo de acreditacion
El organismo de acreditacion gecutara las funciones especificadas por la ONPF.
El organismo de acreditacion debera ser capaz de ofrecer evidencias de que ha realizado las funciones
epecificas en conformidad con |os requisitos establecidos por la ONPF.
El organismo de acreditacion debera ser capaz de demostrar que los elementos de acreditacion del
laboratorio especificados se estén redizando en conformidad con € acuerdo de acreditacion del
laboratorio.

NRMFN. ° 9

Acreditacion de laboratorios pararealizar pruebas fitosanitarias pégina9



2.2.3

224

2.2.5

2.2.6

El organismo de acreditacion contara con un sstema de cdidad que asegurara la viabilidad y
configbilidad de la supervison del proceso de acreditacion del [aboratorio.

Persond

El persona dd organismo de acreditacion que supervisa la acreditacion de los laboratorios debe
poseer la educacion, capacitacion y experiencia pertinentes a las funciones especificadas por la
ONPF.

Registros

El organismo de acreditacion debe mantener registros para demostrar que se han concluido las tareas
especificas, 1o cud incluye las funciones dd organismo de acreditacion y la comprobacion del
cumplimiento del laboratorio acreditado.

Retiro

El acuerdo entre la ONPF y & organismo de acreditacion debe contemplar las obligaciones que
asumiran en caso que se termine en formavoluntariad acuerdo entre dlos.

Suspension'y revocacion

Los organismos de acreditacion que no cumplan con las normas de la ONPF pueden ver sus
privilegios para redlizar pruebas fitosanitarias revocados o suspendidos. La ONPF debe especificar
los procedimientos y criterios para suspender o revocar 1os privilegios para la acreditacion, asi como
las circungtancias bgjo las cudes la acreditacion de los organismos de acreditacion puede
restablecerse y continuar redlizando |as actividades rel acionadas con |a acreditacion.
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