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INTRODUCCIÓN
ALCANCE
Esta norma describe los criterios para un tratamiento fitosanitario y los requisitos para presentar una propuesta de un tratamiento fitosanitario para incluirlo en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración].

Los tratamientos que se consideren en esta norma se aplican a los productos básicos o a los artículos reglamentados.

El registro de plaguicida constituye la responsabilidad de cada parte contratante y no es parte de esta norma.

REFERENCIAS

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

Glosario de términos fitosanitarios, 2004. NIMF n.º 5, FAO, Roma.

DEFINICIONES
En la séptima reunión de la Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias celebrada en abril de 2005, se adoptaron las recomendaciones sobre la publicación de las NIMF en un formato de libro (véase el informe de la CIMF-7, artículo 39 y el Apéndice II). El libro de las NIMF incluirá un capítulo sobre el glosario, a saber, el Glosario de términos fitosanitarios (NIMF n.º 5), en los idiomas pertinentes.
La sección de "definiciones" en la presente NIMF, una vez que la norma se haya integrado al libro, no contendrá definiciones, pero hará referencia al capítulo del Glosario en el libro (NIMF n.º 5). Sin embargo, para los fines de la consulta de país, esta sección contiene los términos o definiciones que son nuevos o han sido revisados en este proyecto de norma. Cuando la norma se adopte, los términos y definiciones nuevos y revisados se pasarán al capítulo del Glosario en el libro (NIMF n.º 5), por lo que no aparecerán en la norma misma.

Término y definición nuevo:

	programa del tratamiento 
	Elementos de un tratamiento que son primordiales para lograr la eficacia indicada. Los elementos primordiales son la dosis, el tiempo y la temperatura.


PERFIL DE LOS REQUISITOS
Las partes contratantes pueden exigir tratamientos fitosanitarios como una medida fitosanitaria para prevenir la dispersión e introducción de plagas de plantas y productos vegetales.

Los tratamientos deberán cumplir ciertos criterios en relación con su eficacia, factibilidad y aplicabilidad.

Las Organizaciones Nacionales de Protección Fitosanitaria (ONPF) u Organizaciones Regionales de Protección Fitosanitaria (ORPF) presentan una propuesta de tratamiento para incluirlo en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración], proporcionando la información sobre el tratamiento, la plaga o plagas y el producto básico u artículos reglamentados de interés. La propuesta deberá incluir datos sobre la eficacia del tratamiento bajo condiciones de  laboratorio o experimento controlado, y también bajo condiciones prácticas. El nivel de eficacia del tratamiento deberá especificarse en la propuesta, y ser aplicable al uso del tratamiento en el ámbito internacional. Deberá proporcionar la información sobre la factibilidad técnica y comercial del tratamiento.
El Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios evaluará las propuestas con el fin de determinar si el tratamiento se puede utilizar en el ámbito internacional. Una vez que se adopten, los tratamientos fitosanitarios se publicarán en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración] y en una base de datos de tratamientos en el Portal Internacional de Fitosanidad (www.ippc.int).

ANTECEDENTES
La finalidad de la CIPF es “… prevenir la diseminación e introducción de plagas de plantas y productos vegetales y de promover medidas apropiadas para combatirlas…” (Artículo I.1 de la CIPF, 1997). Una medida fitosanitaria que utilizan las partes contratantes para prevenir la introducción y dispersión de plagas es exigir o aplicar tratamientos fitosanitarios a los productos básicos y artículos reglamentados. 

El Artículo VII.1 de la CIPF 1997 estipula que: “...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 efecto, pueden:

a) Imponer y adoptar medidas fitosanitarias con respecto a la importación de plantas, productos vegetales y otros artículos reglamentados, incluyendo por ejemplo, inspección, prohibición de la importación y tratamiento.”

Las medidas fitosanitarias exigidas por una parte contratante importadora deberán estar técnicamente justificadas (Artículo VII2.a de la CIPF, 1997). El objetivo global del proceso descrito en esta norma es que el Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios evalúe los datos presentados por las Organizaciones Nacionales de Protección Fitosanitaria (ONPF) o las Organizaciones Regionales de Protección Fitosanitaria (ORPF) en cuanto a su eficacia y factibilidad técnica y comercial.  Aquellos tratamientos que resulten adecuados, se recomendará su adopción como tratamientos fitosanitarios internacionales y su inclusión en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración]. Dichos tratamientos puede utilizarse, cuando corresponda, sin justificaciones técnicas adicionales. 
Las partes contratantes deberán tomar en cuenta otros asuntos cuando apliquen los tratamientos fitosanitarios, tales como los efectos en la salud y seguridad humana, salud animal y el medio ambiente (véase el preámbulo y el Artículo I.1 de la CIPF, 1997). Deberán considerarse los efectos en la calidad del producto básico. 
REQUISITOS
1.
Criterios para los tratamientos
1.1
Requisitos generales 
Deberán cumplirse los siguientes requisitos:

- 
el tratamiento deberá ser eficaz para matar, inactivar o eliminar plagas objetivo, o ya sea para esterilizar o desvitalizar aquellas que estén relacionadas con los productos básicos o artículos reglamentados objetivo 

-
los datos deberán fundamentarse en métodos estadísticamente válidos o en prácticas internacionales establecidas y aceptadas y, cuando sea posible, deberán haberse publicado en una revista con revisión colegiada  
-
el nivel de eficacia deberá estipularse (cuantificado o expresado estadísticamente). Cuando se carezca de datos estadísticos, deberá proporcionarse otro tipo de evidencia que apoye la eficacia (a saber, información/experiencia histórica y/o práctica) 

-
deberá estipularse la forma en que el tratamiento puede utilizarse en forma eficaz en la práctica (por ejemplo, como parte de un enfoque de sistemas)
-
que el tratamiento deberá ser aplicable en el comercio internacional u otro tipo de movilización, por ejemplo, con fines de investigación.
1.1.1
Datos de la eficacia bajo condiciones de laboratorio o experimentos controlados

Los métodos y materiales utilizados en los experimentos deberán ser los adecuados para el uso del tratamiento que se propone, de acuerdo a la eficacia especificada, lo cual incluye lo siguiente:

-
la identidad de la plaga utilizada en los ensayos (por ejemplo, la raza, el biotipo, la raza fisiológica y el estado de desarrollo, además de la variedad de laboratorio o de campo), incluyendo las condiciones bajo las cuales se cultivaron/criaron 

-
el producto básico/ artículo reglamentado objetivo (por ejemplo, madurez, variedad)

-
las instalaciones y el equipo experimental
-
la metodología para medir la eficacia del tratamiento (por ejemplo, cuando la mortalidad es el parámetro adecuado o si la mortalidad en el punto final fue evaluada en el momento correcto)

-
el monitoreo de los parámetros principales (tales como dosis, temperatura, humedad relativa).

1.1.2
Datos de la eficacia de la plaga o plagas objetivo bajo condiciones prácticas
El tratamiento que se propone, desarrollado bajo condiciones de laboratorio, deberá validarse realizando pruebas conforme a condiciones prácticas o condiciones prácticas simuladas. Los resultados de estas pruebas deberán confirmar que la aplicación del programa del tratamiento alcance la eficacia especificada bajo las condiciones en las cuales se utilizará el tratamiento.

1.2
Factibilidad y aplicabilidad 

El tratamiento fitosanitario que se propone deberá ser factible y aplicable en el ámbito internacional. Entre los factores que pueden afectar la factibilidad y aplicabilidad se incluyen la importancia comercial, factibilidad técnica, salud y seguridad humana, calidad del producto básico y el impacto en el medio ambiente.

Los programas del tratamiento deberán describir, en forma adecuada, el método para aplicar el tratamiento en un contexto comercial.

2. 
Requisitos para presentar la propuesta de un tratamiento fitosanitario 
La ONPF u ORPF deberán presentar, a la Secretaría de la CIPF, una propuesta que justifique la inclusión del tratamiento fitosanitario en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios, conforme a los requisitos en este apartado. Estos requisitos brindan orientación para presentar los datos sobre los tratamientos que ya se han creado o para la creación de tratamientos nuevos.

2.1 
Consideraciones generales
La ONPF u ORPF deberán asegurar que el diseño experimental incluya un tratamiento fitosanitario final  con un nivel de eficacia adecuado para uso internacional. Se aconseja que los resultados de la investigación que apoyen el tratamiento fitosanitario que se propone se sometan a una revisión colegiada y se aprueben antes que la ONPF u otra ORPF pertinente los presenten. 

Los datos que apoyen el tratamiento deberán presentarse en forma clara y sistemática, preferiblemente en conformidad con los requisitos en los apartados siguientes.  

2.2
Resumen de la información e información de contacto
La propuesta deberá contener un resumen del tratamiento, la plaga o plagas objetivo y del producto básico (véase el Apéndice 1). Cuando el tratamiento sea pertinente para una NIMF existente o propuesta, ello deberá indicarse en el resumen. La ONPF u ORPF deberán designar una persona encargada de la propuesta y proporcionar la información de contacto.

2.3
Descripción del tratamiento fitosanitario 

La propuesta deberá contener una descripción del tratamiento, incluyendo el tipo de tratamiento, el programa del tratamiento y las condiciones relacionadas con éste (por ejemplo, la duración, temperatura, el ingrediente activo y la formulación, la dosis, el método de distribución, y si se presta, las condiciones previas y posteriores a la manipulación).

2.4
Objetivos del tratamiento 
Se deberán especificar los objetivos del tratamiento, entre ellos:

-
la identidad de la plaga o plagas objetivo (clasificación taxonómica incluyendo las razas, los biotipos y, cuando sea apropiado, el estado de desarrollo)

-
la identidad del producto básico o artículo reglamentado para los cuales se propone el tratamiento, puede incluir, cuando sea apropiado:

•
la clasificación taxonómica 
•
la descripción del producto básico 

•
el estado de preservación/procesamiento o madurez (por ejemplo, fruta, plantas para plantar, parte de la planta, madera)

•
el cultivar o la variedad
•
la descripción del artículo reglamentado (por ejemplo, barco, contenedor, suelo, maquinaria, madera).
2.5
Datos de la eficacia como medida de apoyo a la propuesta
Deberá citarse la fuente de todos los datos de la eficacia presentados en la propuesta (publicada o inédita).

2.5.1
Datos de la eficacia del tratamiento sobre la plaga o plagas objetivo bajo condiciones de laboratorio o experimentos controlados
Deberá especificarse la etapa en el ciclo vital de la plaga para la cual se propuso el tratamiento.  Normalmente, la etapa más resistente de la plaga es para la cual se propone y ha establecido el tratamiento. Sin embargo, deberán tomarse en cuenta las consideraciones prácticas, así como las estrategias de control de la plaga destinadas a explotar etapas vulnerables o específicas de la plaga. 
Si los datos sobre la eficacia se presentan para una etapa del ciclo vital que no se considere como la más resistente, deberán exponerse las razones de esta acción (por ejemplo, un resumen adecuado de la estrategia de control de plagas). Los datos de la eficacia que se han proporcionado deberán especificar el nivel de confianza que apoye la afirmación de la eficacia del tratamiento, en la etapa del ciclo vital especificado.

Cuando sea posible, deberán presentarse los datos sobre la forma en que se determinó la dosis/el tratamiento eficaz para demostrar el rango de eficacia del tratamiento que se propone (por ejemplo, curvas de dosis/eficacia). Solo se pueden adoptar los tratamientos según las mismas condiciones del experimento. Deberá proporcionarse información adicional para apoyar cualquier  extrapolación, si se desea extender el alcance del tratamiento (por ejemplo, extendiendo el rango de temperaturas o la inclusión de otras variedades).

Los datos deberán incluir información detallada de los siguientes elementos:

-
la identidad de la plaga al nivel adecuado (por ejemplo, la raza, el biotipo, la raza fisiológica y el estado de desarrollo, además si la raza proviene del laboratorio o del campo), incluyendo las condiciones bajo las cuales se cultivaron/criaron
-
los rasgos biológicos de la plaga pertinente al tratamiento (por ejemplo, la viabilidad, la variabilidad genética, el peso, el tiempo de desarrollo, la fecundidad, la ausencia de enfermedad o parásitos)

-
el tipo/cultivar del producto básico (cuando las diferencias de variedades tengan un efecto en la eficacia del tratamiento, deberán proporcionarse los datos sobre todas las variedades bajo consideración)

-
las condiciones del producto básico, por ejemplo:

•
si el producto básico estaba libre de enfermedad o residuos de plaguicidas 
•
el tamaño, la forma, el peso, el estado de madurez, la calidad, etc.
•
infestación durante una etapa susceptible 

-
el método de infestación natural/artificial 

-
el nivel de confianza proporcionado por el laboratorio que realiza la prueba, el método de análisis estadístico y los datos que apoyen ese cálculo (por ejemplo, la cantidad de sujetos que han recibido tratamiento, la cantidad de pruebas duplicadas, los controles)

-
el diseño experimental (por ejemplo, diseño aleatorio de bloque completo) 

-
las condiciones del experimento (por ejemplo, la temperatura, humedad relativa, el ciclo diurno)

-
el monitoreo de parámetros críticos (por ejemplo, la dosis, temperatura, humedad relativa)

-
la forma en que se determinó la eficacia del tratamiento (por ejemplo, la mortalidad, esterilidad).
Los datos también pueden incluir, cuando se requiera, información detallada sobre:

-
la determinación de las especies /estado de desarrollo más tolerantes
-
la determinación de la eficacia de una serie de parámetros principales, tales como tiempo de exposición, dosis, temperatura, humedad y contenido de agua.

2.5.2
Datos de la eficacia de la plaga o plagas objetivo bajo condiciones prácticas.

Pueden presentarse los datos de las pruebas preliminares para perfeccionar el programa del tratamiento con el fin de establecer la dosis eficaz (por ejemplo, la temperatura, los químicos, la irradiación) bajo condiciones prácticas. 
En algunos casos, el método para lograr la dosis eficaz diferirá del método establecido bajo condiciones de laboratorio. Deberán proporcionarse datos que apoyen cualquier extrapolación de los resultados del laboratorio.

Cuando las especificaciones del tratamiento difieran en ensayos prácticos, se deberá indicar el protocolo de prueba y la cantidad de sujetos que han recibido tratamiento.

También deberán proporcionarse para estas pruebas, los mismos requisitos de datos que figuran en el apartado 2.5.1. Mencionamos a continuación otros datos que se requieren:

-
los factores que afectan el rendimiento del tratamiento (el embalado, método de empacado, apilamiento, tiempo del tratamiento (embalado o procesamiento previo o posterior, durante el tránsito, a su llegada). Deberán especificarse las circunstancias del tratamiento, por ejemplo, la eficacia de un tratamiento puede verse afectada por el embalaje, por lo que deberán proporcionarse los datos para apoyar todas las circunstancias pertinentes.

-
el monitoreo de los parámetros críticos (la dosis, temperatura, humedad relativa). Por ejemplo:

•
la cantidad y ubicación de las líneas de muestreo de gas (fumigación)

•
la cantidad y ubicación de los sensores de temperatura/humedad.
Además, también deberá incluirse cualesquiera procedimientos especiales que afecten el éxito del tratamiento (por ejemplo, para mantener la calidad del producto básico).

2.6
Información sobre la factibilidad técnica y comercial 

Se deberá proporcionar información para apoyar el tratamiento fitosanitario que se propone, incluyendo aspectos tales como:

-
la factibilidad para realizar el tratamiento fitosanitario que se propone, en el ámbito mundial (incluye facilidad de uso, riesgo a los operadores, complejidad técnica)
-
el ámbito del uso existente por parte de las ONPF
-
la disponibilidad de los expertos necesarios para aplicar el tratamiento fitosanitario que se propone, en el ámbito mundial 
-
la versatilidad del tratamiento fitosanitario que se propone (por ejemplo, la aplicación en una gran variedad de países/plagas/productos básicos)

-
el nivel que el tratamiento fitosanitario que se propone complementa a otros tratamientos o procedimientos (por ejemplo, potencial para utilizar el tratamiento como parte de un enfoque de sistemas para una plaga o para complementar tratamientos para otras plagas)

-
la factibilidad de aceptar el tratamiento fitosanitario que se propone en el ámbito mundial 
-
la consideración de los posibles efectos no objetivo.

3.
Evaluación de las propuestas

El Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios evaluará las propuestas con respecto a la conveniencia de los tratamientos que se presentan para incluirlos en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración] y la base de datos de tratamientos en el Portal Fitosanitario Internacional (PFI, https://www.ippc.int). Para obtener orientación sobre el proceso de evaluación, consulte el Apéndice 2.

Apéndice 1
CARÁTULA PARA la propuesta de UN TRATAMIENTO FITOSANITARIO
Se deberá proporcionar un resumen de la siguiente información (véase el apartado 2.2). Esta carátula se ha diseñado para ayudar con el proceso de evaluación. La información que se exige en los apartados 2.3 a 2.6 deberá adjuntarse a esta carátula. El texto entre paréntesis se ofrece con fines explicativos. 
	Nombre del tratamiento que se propone:

Indique el n.º de la NIMF  

en la caja, si la propuesta  

se aplica a una NIMF


	ADVANCE \d3Nombre de la ONPF u ORPF:
	

	Nombre de la persona responsable del tratamiento:
	

	Puesto y/o título:
	

	ADVANCE \d3Dirección postal:ADVANCE \d3
	

	
	

	
	

	ADVANCE \d3Teléfono:
	

	ADVANCE \d3Fax:
	

	ADVANCE \d3Dirección electrónica: 
	

	Descripción del tratamiento 

Nombre del tratamiento (brinde suficientes detalles para identificar el tratamiento; por ejemplo, tratamiento en frío de naranjas navel para la mosca del mediterráneo):

Tipo de tratamiento (por ejemplo, químico, irradiación, térmico, frío):

Producto básico/artículo reglamentado objetivo:

Plaga objetivo:

Programa (incluya una breve descripción tal como ingrediente activo, dosis, tiempo y temperatura):



	Motivo de la propuesta: (describa el motivo por el cual se necesita la norma; cuando se utilice un tratamiento ampliamente, incluya los países que lo aprobaron)


Envíe la propuesta a:

Correo electrónico: ippc@fao.org ; Fax: (+39) 06 5705 4819; 
Dirección postal: Secretaría de la IPPC (AGPP), Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación 
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia
ApÉndice 2
PROCEDIMIENTOS Operativos para priorizar Y evaluar la INFORMACIÓN persentada sobre los Tratamientos Fitosanitarios
1.
Prioridades

Entre los factores para determinar las prioridades cabe mencionar:

-
el uso del tratamiento fitosanitario que se propone como un tratamiento alternativo al bromuro de metilo
-
el valor del comercio afectado por el tratamiento fitosanitario que se propone 
-
la relevancia y el valor a una norma bajo elaboración que requiera tratamientos fitosanitarios 
-
la frecuencia con que un tratamiento fitosanitario que se propone está relacionado a un asunto comercial (por ejemplo, controversias o necesidad de repetir las discusiones bilaterales)
-
la relevancia y utilidad a los países en desarrollo
-
la urgencia del tratamiento fitosanitario que se propone
-
los beneficios, a largo plazo, del tratamiento fitosanitario que se propone, (por ejemplo, los químicos que tengan la posibilidad de prohibirse o retirarse tendrían una menor prioridad)

-
los asuntos relacionados con el aplazamiento o rechazo el tratamiento fitosanitario que se propone. 

2.
Evaluaciones de propuestas
El Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios considerará las propuestas solo cuando se haya completado la siguiente información (véase el apartado 2):

-
el resumen de la información e información de contacto
-
la descripción del tratamiento 

-
los objetivos del tratamiento
-
los datos de la eficacia para apoyar la solicitud 
-
la información sobre la factibilidad técnica y comercial.
El Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios obrará con reserva, cuando el solicitante proporcione información de tipo confidencial.

Al evaluar las propuestas, el Panel Técnico sobre Tratamientos Fitosanitarios tomará en cuenta los siguientes criterios:

-
la experiencia o conocimientos sobre el tema pertinente en el laboratorio, la organización y/o científicos que participan en la producción de datos
-
si se publicaron los datos. Se dará preferencia a los datos que han sido publicados en revistas internacionales con revisión colegiada.

-
la disponibilidad de expertos para evaluar el tratamiento fitosanitario que se propone 
-
si los investigadores utilizaron un programa de aseguramiento de la calidad o acreditación en la creación y/o prueba del tratamiento fitosanitario que se propone.
Los tratamientos solo se aprobarán según las mismas condiciones del experimento, salvo que se presenten datos para apoyar la extrapolación (por ejemplo, para aplicar el tratamiento a una variedad de especies de plagas o productos básicos). 

3.
Resultado de la evaluación

Cuando se haya evaluado la propuesta y considerado que el tratamiento cumple con los criterios para la adopción en el ámbito internacional, se recomendará como tratamiento internacional. Después de su adopción por la CIMF, el tratamiento se incluirá en la NIMF sobre tratamientos fitosanitarios [bajo elaboración] y en la base de datos de tratamientos en el Portal Internacional de Fitosanidad (PIF, http://www.ippc.int).

Si la propuesta no cumple con los criterios para su adopción en el ámbito internacional, se darán a conocer las razones al punto de contacto indicado en la propuesta. Tal vez se ofrezcan recomendaciones para ofrecer información adicional o iniciar trabajo adicional (por ejemplo, investigación, pruebas de campo, análisis). 
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