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Segunda reunién

Seul, Republica de Corea, del 20 al 24 de octubre de 2008

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS PARA CONTENER LA
PRESENCIA DE MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS

(En el tramite 3 del procedimiento)
(preparado por un grupo de trabajo encabezado por Dinamarca y Francia)

Se invita a los gobiernos y las organizaciones internacionales que tengan la calidad de observadores de la
Comision del Codex Alimentarius a remitir sus observaciones pertinentes al Tramite 3 sobre el
Anteproyecto de Directrices sobre la Gestion de Riesgos para Contener la Presencia de Microorganismos
Resistentes a los Antimicrobianos Transmitidos por los Alimentos antes del 1° Septiembre de 2008 a la
siguiente direccidn: Secretariat, Ad Hoc Codex Intergovernmental Task Force on Antimicrobial Resistance,
Food Microbiology Division, Korea Food and Drug Administration, Eunpyeonggu, Seoul, 122-704,
Republic of Korea (Telefax: + 82-2-355-6036, correo electrénico: kwakhyos@kfda.go.kr preferiblemente),
con copia a la Secretaria del Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standards
Programme, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (Telefax: +39 06 5705 4593; correo
electronico: Codex@fao.org -preferiblemente).

Antecedentes:

1. Durante su primera reunién (Seul, Republica de Corea, del 23 al 26 de octubre de 2007), el Grupo de Accién
Intergubernamental Especial del Codex sobre Resistencia a los Antimicrobianos acorddé emprender un nuevo
trabajo sobre la elaboracion de orientacién sobre la gestion de riesgos para contener la presencia de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos, sujeto a la aprobacién de la
Comision en su 31° periodo de sesiones (julio de 2008).

2. Asimismo, acordo establecer un grupo de trabajo presencial que seria acogido por la Comunidad Europea y
copresidido por Dinamarca y Francia, abierto a la participacion de todas las delegaciones y observadores y
que desarrollaria sus trabajos en inglés, francés y espafiol, para que preparara un anteproyecto de documento
de orientacion con miras a distribuirlo en el tramite 3 y someterlo a nuevo examen en el tramite 4 en la
segunda reunion del Grupo de accion.
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El trabajo que se propone tiene por objeto elaborar orientaciones apropiadas sobre la gestion de riesgos para
las autoridades nacionales y regionales que puedan necesitarse tras la realizacion de perfiles o evaluaciones de
riesgos generalmente llevadas a cabo con arreglo a los documentos de proyecto sobre evaluacion de riesgos y
perfiles de riesgos preparados por el Grupo de accion. También se proporcionard orientacion sobre como
medir y dar seguimiento a la eficacia de las opciones de gestion de riesgos seleccionadas, incluso el
establecimiento de una referencia frente a la cual podran evaluarse cambios posteriorest.

Actas de los grupos de trabajo

4.

10.

Se recibieron observaciones por escrito de varios miembros (Australia, Brasil, Canada, la Comunidad
Europea, Finlandia, Alemania, Jap6n, los Estados Unidos de Ameérica) y organizaciones en calidad de
observadores (FAO (Pesca), IFAH, CI, UECBV, FIL) y se usaron como la base para un primer proyecto
distribuido a finales de marzo de 2008.

El grupo de trabajo presencial se reunié en Bruselas, del 29 al 30 de mayo, por amable invitacién de la
Comision Europea. Los siguientes participantes asistieron a la reunion: Australia, Bélgica, Brasil, Canada, la
Republica Checa, Dinamarca, Estonia, la Comunidad Europea (Organizacién Miembro), Finlandia, Francia,
Alemania, Irlanda, Japén, Los Paises Bajos, Nueva Zelanda, Noruega, las Filipinas, Republica de Corea,
Espafia, Suecia, Tailandia, Estados Unidos de América, la FAO, la Organizacion Mundial de la Salud,
Consumers International, la Federacion Internacional de Sanidad Animal (IFAH) y la European Livestock
and Meat Trading Union (UECBV). El Grupo fue copresidido por Dinamarca y Francia, y revisé el proyecto
inicial basandose en todas las observaciones presentadas por escrito recibidas antes de la reunion.

El grupo de trabajo acord6 que su labor deberia basarse en los textos existentes publicados por la OMS, la
OIE y Codex y, en esta etapa, no apoyd la sugerencia presentada en el parrafo 6 del documento de proyecto de
derogar los textos existentes del Codex tras la adopcion de esta orientacién?. El grupo de trabajo reviso el
proyecto con el fin de identificar qué orientacion adicional se proporcionaba més alla del marco existente, y
acordo reestructurar el documento para resaltarla.

El grupo de trabajo también acord6 que el ambito de aplicacion de su labor estaba limitado a la consideracion
del riesgo impuesto sobre la salud humana por la contaminacion de la cadena alimentaria con bacterias
resistentes a los antimicrobianos o los determinantes de la resistencia a los antimicrobianos, y que otras
cuestiones, como por ejemplo las directrices especificas sobre el uso de los antimicrobianos o la regulacion de
la practica de la medicina veterinaria, aunque relevantes en alguna medida en este contexto, se encontraban
mas alld de su competencia y que ya habian sido abordadas adecuadamente por otras organizaciones
internacionales con competencia en estas areas.

El grupo de trabajo sefialé que el ambito de aplicacion de su trabajo no estaba limitado a los alimentos de
origen animal sino que también deberia abordar los alimentos de origen vegetal y la elaboracién de alimentos;
se insertd una seccion a este respecto en el documento; sin embargo, el grupo de trabajo indicé que se
necesitarian mas observaciones para abordar adecuadamente estas cuestiones.

La version revisada del proyecto de Directrices (véase el apéndice 1) ha sido preparado por la secretaria de la
reunion; las zonas donde méas observaciones se requieren para avanzar en la elaboracién de este documento
han sido destac6 en el apéndice 1. Con la finalidad de mejorar la facilidad de lectura, la lista de posibles
criterios de valoracién (seccion VIII — parr. 33) y los componentes del enfoque progresivo (seccién VII — parr.
27) se trasladaron a anexos separados.

En el Apéndice 2 se incluye, para efectos informativos, las referencias de los documentos que se consultaron
durante la redaccion.

Véase ALINORM 08/31/42, parrs. 45

“Después de la adopcion del documento propuesto, el Cédigo de practicas del Codex para reducir al minimo y
contener la resistencia a los antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005) y el Cdédigo internacional recomendado de
practicas de higiene para la regulacion del uso de medicamentos veterinarios (CAC/RCP 38-1993) deberian ser
derogados o modificados, segun proceda, para asegurar su coherencia y evitar la duplicacion en el seno del Codex
Alimentarius.” (véase el documento ALINORM 08/31/42, Apéndice IV — seccion 6).
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Recomendaciones para la 2% reunién del Grupo de accion

11.

12.

La recomendacion de los tres grupos de trabajo al Grupo de accion es que los documentos de los tres grupos
de trabajo (Orientacion sobre la creacion de un perfil de riesgos..., sobre la evaluacion de riesgos..., sobre las
opciones de gestion de riesgos...) serian mas Utiles si las audiencias previstas los leyeran como un documento
de orientacion integrado. Con este enfoque, ciertas secciones tales como la introduccion, las definiciones, la
documentacion y los principios generales del andlisis de riesgos podrian armonizarse, generando un
documento de orientacion méas coherente y legible. Ademas, este enfoque permitiria la inclusion de un
diagrama de flujo general que podria guiar al lector a través de una gama de actividades debatidas en los tres
documentos separados de los grupos de trabajo pero con areas en comun. Por ultimo, el documento integrado
incluiria una seccion armonizada sobre la comunicacién de riesgos, que es critica para todas las actividades
abordadas por la orientacién.

Se invita al Grupo de accion a someter a su consideracion el texto del anteproyecto de Directrices sobre la
gestion de riesgos para contener la presencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos
transmitidos por los alimentos, presentado en el Apéndice 1, y a avanzarlo en los tramites del procedimiento
de elaboracion del Codex.
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Apéndice 1

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS PARA CONTENER LA
PRESENCIA DE MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS

(En el tramite 3 del procedimiento)

I.- INTRODUCCION
1. (A ser armonizada)

I11.- OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

2. El trabajo que se propone tiene por objeto elaborar orientaciones apropiadas sobre gestion de riesgos para las
autoridades nacionales/regionales que puedan necesitarse tras la realizacion de perfiles o evaluaciones de
riesgos generalmente llevadas a cabo con arreglo a los documentos de proyecto sobre evaluacion de riesgos y
perfiles de riesgos preparados por el Grupo de accion. También se proporcionara orientacion sobre cémo
medir y dar seguimiento a la eficacia de las opciones de gestion de riesgos seleccionadas, incluso el
establecimiento de una referencia frente a la cual podran evaluarse cambios posteriores.

3. Las autoridades nacionales/regionales, al implementar estas directrices, deberian considerar una serie de
posibles intervenciones a lo largo de toda la cadena alimentaria, cada una de cuyas etapas puede contribuir a
disminuir el riesgo reduciendo al minimo y conteniendo la presencia de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos (RAM) y los determinantes de resistencia.

4. Este documento deberia leerse junto con el Codigo de préacticas del Codex para reducir al minimo y contener
la resistencia a los antimicrobianos (CAC-RCP 61-2005), las secciones pertinentes del Codigo sanitario de la
OIE para los animales terrestres (2007)° y los documentos y directrices de la OMS sobre la contencién de la
resistencia a los antimicrobianos en animales destinados a la elaboracion de alimentos®.

I11.- PRINCIPIOS GENERALES

PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial de la gestion de riesgos de la
resistencia a los antimicrobianos.

PRINCIPIO 2: Las actividades de gestion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos deberian tener en
cuenta la aparicién y la diseminacidn tanto de los patdégenos resistentes transmitidos por los alimentos como de los
determinantes de resistencia en toda la cadena alimentaria. (El término “patégenos transmitidos por los alimentos”
sera modificado segln la armonizacion de los grupos de trabajo (“adquiridos de los alimentos™))

PRINCIPIO 3: Las actividades de gestion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos deberian enfocarse en
combinaciones claramente definidas de alimento, medicamento antimicrobiano (AM), uso del antimicrobiano y
los patégenos humanos y/o los determinantes de resistencia adquiridos de los alimentos.

PRINCIPIO 4: Las actividades de gestion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos deberian seguir un
enfoque estructurado®.

PRINCIPIO 5: Las actividades realizadas en todas las fases de gestion de riesgos de la resistencia a los
antimicrobianos deberian ser transparentes, oportunas, coherentes, plenamente documentadas y abiertamente
comunicadas.

http://www.oie.int/eng/normes/Mcode/en_sommaire.htm
http://www.who.int/foodborne_disease/resistance/en/index.html

> Véase el parr. 7 en GL 62-2007: “El andlisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que comprenda los
tres componentes distintos, pero estrechamente vinculados del andlisis de riesgos (evaluacion de riesgos, gestion de
riesgos y comunicacion de riesgos), tal como los define la Comision del Codex Alimentarius2. Cada uno de estos
tres componentes es parte integrante del andlisis de riesgos en su conjunto.”
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PRINCIPIO 6: Los gestores de riesgos deberian asegurar consultas efectivas con las partes interesadas
pertinentes®.

PRINCIPIO 7: Los gestores de riesgos deberian asegurar una interaccion efectiva con los evaluadores de riesgos.

PRINCIPIO 8: Los gestores de riesgos deberian tener en cuenta los riesgos que derivan de las diferencias
regionales respecto de la exposicién humana a los microorganismos RAM y los determinantes de resistencia en la
cadena alimentaria y las diferencias regionales en las opciones disponibles para la gestion de riesgos.

PRINCIPIO 9: Las decisiones de gestion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos deberian estar sujetas
a seguimiento y examen y, de ser necesario, a revision.

PRINCIPIO 10: Las actividades de gestion de riesgos deberian tener en cuenta todos los trabajos realizados por
Codex y por las organizaciones internacionales sobre la resistencia a los antimicrobianos, y las Directrices (GL) y
los Codigos Recomendados de Practicas (RCP) del Codex deberian ser enteramente implementados.

PRINCIPIO 11: Los gestores de riesgos deberian implementar pasos adicionales de mitigacién cuando lo indique
el andlisis de riesgos.

IV.- IDENTIFICACION DE LAS OPCIONES DISPONIBLES

5. Las opciones de gestion de riesgos deberian considerar la cadena de la “granja a la mesa” y podrian dividirse
en aspectos precosecha y poscosecha. La precosecha incluiria aspectos tales como directrices para el uso
responsable y documentos de cddigos de practicas especificamente dirigidos a los agentes antimicrobianos y a
su uso en la produccion de alimentos, mientras que la poscosecha incluiria aspectos tales como las practicas
de higiene para los alimentos que estan especificamente dirigidas a la contaminacién transmitida por los
alimentos.

6. Como parte de las actividades precosecha, deberia ponerse un énfasis adecuado en la evaluacion antes de la
aprobacion, tomando debidamente en cuenta las propiedades de los antimicrobianos que inducen la
resistencia; también deberia ponerse énfasis en la definicion de las condiciones de uso de los antimicrobianos.
Los paises deberian prestar atencion especial al establecimiento de los instrumentos necesarios para la
aprobacion, registro y aplicacion de las regulaciones relativas al uso.

7. Con respecto a la poscosecha, el objetivo deberia ser dar seguimiento a las tendencias en la resistencia a los
antimicrobianos y la frecuencia de la presencia de las bacterias transmitidas por los alimentos, asi como
aplicar intervenciones dirigidas cuyo objetivo sea la reduccion de las bacterias resistentes a los
antimicrobianos de importancia para la salud humana y la sanidad animal.

8. Las opciones de gestion de riesgos descritas en la siguiente seccion pueden ser implementadas, a criterio de
las autoridades nacionales/regionales y de una manera que sea proporcional al nivel del riesgo, basandose en
las siguientes consideraciones:

a). Como minimo, deberian observarse los Codigos de Practicas existentes. Estos codigos de practicas
describen las respectivas funciones y responsabilidades de las autoridades y grupos para reducir al
minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos:

0 Cbdigo de Practicas del Codex para Reducir al Minimo y Contener la Resistencia a los
Antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005)

0 Cddigo Internacional Recomendado de Practicas del Codex para la Regulacion del Uso de
Medicamentos Veterinarios (CAC/RCP 38-1993)

o Principios y Directrices del Codex para la Aplicacion de la Gestion de Riesgos Microbiol6gicos
(CAC/GL 63- 2007), y

0 Textos basicos de higiene de los alimentos: Cédigo Internacional de Practicas Recomendado -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969) y su anexo sobre el Sistema de
Anélisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) y las Directrices para su Aplicacion

Para los fines del presente documento, se entendera por “partes interesadas™: “los evaluadores de riesgos, los
encargados de la gestion de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica y, segin proceda,
otras partes pertinentes y sus organizaciones representativas”.



CX/AMR 08/2/6 6

b). La implementacion de estas opciones esta sujeta a restricciones de recursos, legislativas y de otra indole
del pais/region.

c). La seleccion e implementacion de las opciones de gestion de riesgos deberian apoyarse con pruebas
cientificas, ser viables y poder modificarse con respecto a nueva informacién cientifica.

d). Su objetivo es complementar los Cddigos de Practicas del Codex y textos afines (mencionados
anteriormente) y proporcionar opciones adicionales de gestion de riesgos a los gestores de riesgos.

En el resto de esta seccion se presenta una lista de ejemplos de posibles opciones de gestion de riesgos (GR)
(que pueden usarse solas 0 en combinacion) que estan disponibles para el uso de Codex o de los paises, segln
corresponda:

A.- Opciones precosecha
A.1- Generales

(0]

(0]

Seguimiento y vigilancia del uso de antimicrobianos en animales y en la horticultura (este grupo de medidas
no contribuye a la reduccion del riesgo de la presencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos
(RAM) transmitidos por los alimentos — El seguimiento es esencial para establecer una referencia para
comparar la eficacia de nuevas actividades de GRM. También podria proporcionar informacién que el gestor
pueda usar para determinar qué pasos podrian tomarse para lograr mas mejoras en la medida o la eficacia de la
mitigacion de riesgos {CAC/GL 63 — 2007, pagina 9})

a). El seguimiento deberia, en la medida de lo posible, incluir todos los antimicrobianos usados en la
produccién de alimentos.

b). El seguimiento del uso en los animales deberia llevarse a cabo a nivel de especies y, de ser posible,
también en la categoria de animales dentro de las especies y tomar en cuenta la relacién de
medicamento/bacteria/especie animal.

c). De preferencia, las autoridades deberian planificar por adelantado la recogida y el anélisis de datos sobre
la diseminacién de la resistencia a los antimicrobianos y sobre el uso de los antimicrobianos.

d). Los datos de la RAM deberian analizarse con los datos sobre el uso de los AM junto con otros datos
pertinentes para evaluar las posibles relaciones.

Aprobacién y otorgamiento de licencias para antimicrobianos usados en animales y en la horticultura

a). La aprobacion y el otorgamiento de licencia para un antimicrobiano podrian, siempre que sea posible,
estar sujetos al seguimiento del uso de este AM y de la resistencia al AM.

b). La aprobacién y el otorgamiento de licencia para un antimicrobiano podrian, siempre que sea posible,
estar sujetos al examen de los AM existentes.

c). Un producto AM no deberia ser autorizado si la evaluacion de riesgos es indicativa de niveles
inaceptables de riesgo.

A.2- Produccion de animales productores de alimentos

(0]

Restringir el uso no previsto en el prospecto o etiqueta, especialmente el de los antimicrobianos de
importancia critica (AIC) para el tratamiento de los seres humanos.

Realizar un diagndstico y ensayo de susceptibilidad bacteriana antes de administrar tratamiento con un AM
especifico para una infeccion bacteriana.

Las autoridades competentes y/o los érganos profesionales deberian elaborar directrices para el uso prudente
de antimicrobianos en el tratamiento de especies animales especificas (plantas y en la elaboracion de
alimentos) en consulta con todas las partes interesadas pertinentes.

Hacer recomendaciones sobre los distintos AM a usarse, en los casos en que puedan usarse varios
antimicrobianos para una indicacién especifica en un animal. (Se necesitan mas observaciones).

Deberia evitarse el uso profilactico en animales sanos que no se consideren a estar en riesgo de infeccién o
antes de la aparicion de una enfermedad infecciosa clinica. (Se necesitan mas observaciones)



CX/AMR 08/2/6 7

0 Prevenir la presencia y la transmision de bacterias y determinantes transmitidos por los alimentos entre
animales y de animales a seres humanos implementando programas de control de sanidad animal e
infecciones frente a los agentes RAM zoondticos mas importantes.

0 Restringir el movimiento de animales vivos portadores de patégenos especificos RAM trasmitidos por los
alimentos o bacterias portadoras de determinantes de resistencia (se necesitan mas observaciones:
¢dentro/fuera del &mbito de Codex? ¢De la competencia de la OIE?).

0 Uso responsable en la medicina veterinaria de los antimicrobianos de importancia especial para el tratamiento
de los seres humanos (se necesitan mas observaciones: cf. Cédigo Sanitario de la OIE para los Animales
Terrestres).

0 Si existen suficientes pruebas de que las ganancias de la venta de antimicrobianos influyen negativamente en
las précticas de prescripcion de medicamentos, deberian tomarse medidas adecuadas para contrarrestarlas a
fin de garantizar el uso prudente. (Se necesitan mas observaciones: ¢dentro/fuera del &mbito de los términos
de referencia de Codex? pero = Principios mundiales de la OMS para la contencion de la resistencia a los
antimicrobianos)

A.3- Produccion de plantas
Control del uso de agentes antimicrobianos: se necesitan méas observaciones

o Controlar la propagacién de bacterias resistentes a los antimicrobianos a través de otras posibles fuentes de
contaminacion: deberia descontinuarse el uso directo de residuos humanos y animales (estiércol) en la
agricultura, si hay suficientes pruebas del riesgo (préacticas, viables y apoyadas por la ciencia, y que puedan
modificarse a la luz de nuevos conocimientos — se necesitan mas observaciones).

B.- Opciones poscosecha

o Dirigir intervenciones hacia las bacterias que sean resistentes a los antimicrobianos de importancia critica para
la salud publica y la sanidad animal

0 Implementar medidas de control en la maxima medida posible

o Impedir que lleguen al consumidor los alimentos que contengan un nivel inaceptable de bacterias resistentes a
los antimicrobianos y de determinantes de resistencia

0 Retirar del mercado los alimentos que contengan un nivel inaceptable de bacterias patdgenas resistentes a los
antimicrobianos, para que se destruyan o entren nuevamente en el proceso de elaboracién (los
microorganismos comensales no se incluyen aqui — se examinara su inclusion posteriormente)

V.- EVALUACION DE LAS OPCIONES PARA LA GESTION DE RIESGOS (OGR)

10. La sanidad animal también deberia considerarse al evaluar las opciones de gestion de riesgos, en la medida
posible, de forma coherente con el requisito del PRINCIPIO GENERAL 1.

11. La evaluacién de las opciones identificadas para la gestion de riesgos deberia realizarse a nivel
nacional/regional.

12. Las opciones de gestion de riesgos deberian evaluarse en funcion del ambito y la finalidad del anélisis de
riesgos y del grado de proteccion que logren para la salud del consumidor. También deberia considerarse la
opcién de no adoptar medida alguna.

13. Las opciones de gestion de riesgos deberian evaluarse tomando en cuenta la viabilidad, eficacia,
repercusiones econdémicas, aplicacion reglamentaria y cumplimiento de las opciones; éstas deberian ser
proporcionales a la cantidad del riesgo. De ser posible, deberia especificarse el nivel de control o reduccion
del riesgo que sea necesario.
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VI.- SELECCION DE OPCIONES PARA LA GESTION DE RIESGOS (GR) ’

14. La seleccion de las opciones de GR deberia basarse en su capacidad para mitigar los riesgos eficazmente y en
la viabilidad practica y las consecuencias de las opciones. Si la hubiera, una evaluacién de riesgos puede
ayudar a menudo en la evaluacion y la seleccion de las opciones de GR.

15. La seleccién deberia estar apoyada por mecanismos para evaluar el éxito de la contencién y la reduccion al
minimo de la RAM que pudiera transmitirse a través de la cadena alimentaria.

16. La diversidad de partes interesadas deberia participar en la elaboracion de los programas reglamentarios.

A.- Identificacion de un nivel adecuado de proteccion para la salud del consumidor®

17. Las decisiones de gestion de riesgos sobre las opciones adecuadas deberian tomarse al considerar e integrar
toda la informacion de evaluacion obtenida de las actividades preliminares de gestion de riesgos y/o de
evaluacion de riesgos.

A.1- Enfoque de beneficio-riesgo

18. Debido a que los antimicrobianos desempefian una funcién importante en la sanidad animal, ésta deberia
tomarse en cuenta al evaluar las opciones de gestion de riesgos, pero debe considerarse de forma secundaria
frente a la proteccién de los consumidores. Al evaluar las restricciones sobre el uso de productos
antimicrobianos, es necesario considerar sucedaneos o practicas alternativas que reducirian la necesidad del
producto. Los sucedaneos podrian ser otros antimicrobianos de menor importancia, productos no
antimicrobianos o cambios en las practicas pecuarias que promuevan la sanidad animal. Al evaluar las
restricciones sobre el uso de los antimicrobianos, también deberia considerarse el impacto de la reduccién de
la resistencia a los antimicrobianos en la sanidad animal.

A.2- Enfoque de umbrales

19. Debido a las variaciones geogréficas en los niveles de resistencia y al aumento cada vez mayor del
surgimiento de resistencia, podria ser necesario explorar la necesidad de desarrollar umbrales de resistencia
para combinaciones especificas de antimicrobianos-especies-patdgenos, arriba de los cuales se podria activar
una variedad especifica de opciones de gestion de riesgos. Sin embargo, este enfoque necesita ser evaluado
detenidamente puesto que deberia ponerse en el contexto del uso actual de los antimicrobianos y del nivel
actual de resistencia.

A.3- Enfoque preventivo

20. Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero los datos cientificos sean
insuficientes o estén incompletos, podria ser apropiado que los paises tomen una decision provisional
mientras obtienen informacion adicional que pudiera informar y, de ser necesario, modificar la decision
provisional. En esos casos, la naturaleza de la decision provisional deberia comunicarse a todas las partes
interesadas, y cuando la decision se comunique inicialmente deberia definirse el plazo o las circunstancias
bajo las cuales se reconsiderard la decisién provisional (p. ej., reconsideracion después de terminar una
evaluacion de riesgos).

A.4- Enfoque de ALARA
21. (Las Filipinas remitirdn mas observaciones)

B.- Llegar a una decision sobre las opciones preferidas de gestion de riesgos

22. Las decisiones deberian basarse en la evaluacion de riesgos y tomar en cuenta, cuando corresponda, otros
factores legitimos pertinentes a la proteccion de la salud de los consumidores y a la promocion de las practicas
equitativas en el comercio de los alimentos®.

El documento CAC/GL 63 — 2007 ofrece una orientacion general sobre la seleccidon de opciones de gestion de
riesgos (secciones 4 y 6).

“Nivel adecuado de proteccion” (NAP). EI NAP se define en el Acuerdo sobre la aplicacién de medidas sanitarias y
fitosanitarias (SFS) como “el nivel de proteccién considerado adecuado por el (pais) miembro que establece una
medida sanitaria o fitosanitaria para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal dentro de su territorio”. Los
NAP pueden variar de generales a especificos dependiendo del nivel de informacion disponible con respecto a la
fuente de los peligros y riesgos, y dependeran de las metas de la salud publica.

o WPRAC parr. 28, 22 oracion.
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23. Deberian considerarse las cuestiones relativas a la resistencia cruzada o a la corresistencia.

24. Podrian aplicarse medidas de control sobre el uso de un agente antimicrobiano especifico en algunas especies
0 en algunas vias de administracion o en procesos especificos de produccion (véase el PRINCIPIO
GENERAL 3).

VIl.- IMPLEMENTACION DE OPCIONES DE GESTION DE RIESGOS

25. Los gestores de riesgos deberian elaborar un plan de implementacion que describa como seran implementadas
las opciones, por quién y cuando.

26. Las autoridades nacionales/regionales deberian asegurarse de que exista un marco e infraestructura
reglamentarios adecuados.

27. Como minimo, deberian implementarse las directrices para el uso prudente, el seguimiento del uso de los
antimicrobianos, y los principios generales para la higiene de los alimentos; podrian preverse medidas
adicionales siguiendo un enfoque progresivo (véase el anexo 2).

VIII.- SEGUIMIENTO Y EXAMEN DE LAS OPCIONES DE GESTION DE RIESGOS

28. Los gobiernos deberian definir un proceso de evaluacion para valorar si las opciones de gestion de riesgos han
sido debidamente implementadas y para valorar si el resultado ha sido o no exitoso (véanse también los
PRINCIPIOS GENERALES).

29. El seguimiento y la vigilancia deberian ser apoyados por las regulaciones y la aplicacién de medidas de
control.

30. Deberia establecerse un nivel minimo de seguimiento con el fin de medir el uso y los efectos de la gestion de
riesgos.

31. Los programas de seguimiento deberian armonizarse (RCP 61 y GL 63) entre paises, en la medida de lo
posible (como una consideracion general para compartir informacion entre paises; se solicitan mas
observaciones sobre este tema y el examen del Cédigo Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres para
consultar la redaccion existente).

32. Las opciones de gestion de riesgos deberian examinarse y evaluarse con regularidad o en periodos
predeterminados, o cuando surja nueva informacion pertinente.

33. Podria medirse una variedad de criterios de valoracién (véase el anexo 1) con respecto a la resistencia a los
antimicrobianos. Los criterios de valoracion relacionados con opciones de gestion de riesgos especificamente
implementadas deberian medirse para valorar la eficacia y la necesidad de posibles ajustes.

34. Podrian medirse criterios de valoracién adicionales para identificar nueva informacion (p. ej., un peligro
incipiente, la virulencia de un patogeno, la frecuencia y la concentracion en los alimentos, la sensibilidad de
subpoblaciones, cambios en los patrones de la ingesta alimentaria,...).

IX.- COMUNICACION DE RIESGOS
35. (A ser armonizada)
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Anexo 1: Posibles criterios de valoracion (los criterios de valoracion de la exposicién seran
separados de los criterios de valoracion de los efectos perjudiciales en la salud)

(Se refiere a la seccion VIII — parr. 38)

Con el fin de dar seguimiento a las variaciones en el uso de los antimicrobianos, a la resistencia a los
antimicrobianos y a los efectos de las medidas de gestidn de riesgos, los posibles criterios de valoracion incluyen:

a.
b.

> a =

La naturaleza y el grado de resistencia a los antimicrobianos.

La naturaleza y el grado de resistencia a los antimicrobianos en los productos de alimentos
derivados de animales a nivel de la venta al por menor.

La frecuencia de la presencia de bacterias resistentes a los antimicrobianos a nivel de granja.

La frecuencia de la presencia de bacterias resistentes a los antimicrobianos en los productos de
alimentos derivados de animales a nivel de la venta al por menor.

La frecuencia de la presencia de bacterias resistentes a los antimicrobianos o de genes que
confieren resistencia en cepas aisladas en seres humanos con enfermedades transmitidas por los
alimentos.

Desarrollo de nuevos patrones bacterianos de resistencia.

Frecuencia de la presencia en granjas de patégenos transmitidos por los alimentos.
Frecuencia de la presencia en alimentos de patégenos transmitidos por los alimentos.
Frecuencia de enfermedades transmitidas por los alimentos en los seres humanos.

Numero de muertes atribuidas a bacterias resistentes a los antimicrobianos transmitidas por los
alimentos.

Numero de fallos en tratamientos atribuidos a bacterias resistentes a los antimicrobianos
transmitidas por los alimentos.

Frecuencia de infecciones humanas atribuidas a bacterias resistentes a los antimicrobianos
transmitidas por los alimentos.

Frecuencia de efectos perjudiciales para la salud humana atribuidos a bacterias resistentes a los
antimicrobianos transmitidas por los alimentos.

Mortalidad en “poblaciones vulnerables” causada por infecciones bacterianas resistentes a los
antimicrobianos transmitidas por los alimentos.

Nivel de sensibilizacion sobre el riesgo de la resistencia a los antimicrobianos (productores,
consumidores, industria y otros).

Nivel de cumplimiento con restricciones especificas sobre el uso de medicamentos o de
cumplimiento con las directrices para el uso prudente.

Tendencias en el uso de antimicrobianos en los animales destinados a la produccion de alimentos.

Tendencias en el uso de antimicrobianos de importancia critica (AIC) en los animales destinados a
la produccién de alimentos.
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Anexo 2: Enfoque progresivo
(Se refiere a la seccion VII — parr. 32)

Paso 1

a).

b).

C).

d).

Garantizar una cobertura adecuada de veterinarios (o de profesiones equivalentes en el campo de la sanidad
animal) para el pais, capacitacion veterinaria en el uso sensato, adecuado y responsable de antimicrobianos y
las précticas pecuarias, y la participacion adecuada en la produccién de alimentos y los procesos de inocuidad
de los alimentos.

Garantizar una infraestructura adecuada para la produccidon de alimentos/higiene de los alimentos con respecto
a las normas y directrices existentes del Codex.

Las autoridades nacionales deberian aprovechar los antecedentes reglamentarios y los conocimientos expertos
de otras autoridades en la region cuando las capacidades sean limitadas.

Comunicar al publico la necesidad de précticas adecuadas para la preparacion y la higiene de los alimentos.

Paso 2

e).
f).

9).

h).

Implementar directrices para el uso responsable mediante organizaciones veterinarias profesionales.

Garantizar una supervision fiable de las autoridades nacionales de la inocuidad alimentaria para las
actividades de inocuidad de los alimentos, que sea coherente con la orientacion del Codex para la higiene de
los alimentos.

Implementar una infraestructura y capacidad adecuadas para hacer cumplir las regulaciones a fin de garantizar
el cumplimiento con la disponibilidad de productos de calidad y la participacion de veterinarios en el uso de
los antimicrobianos.

Implementar programas locales/regionales de vigilancia de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Paso 3

i),
)k

K).

Implementar programas nacionales de vigilancia de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Implementar un programa nacional de seguimiento de la resistencia y, donde sea posible, de seguimiento del
uso.

Implementar una revision reglamentaria de nuevos agentes antimicrobianos antes de la aprobacion de
productos.

Trabajar en colaboracién con las empresas productoras de alimentos para mantener la vigilancia de la
implementacion de précticas de higiene de los alimentos (es decir, el sistema de HACCP) que protejan contra
la contaminacion de los alimentos.

. Trabajar con asociaciones profesionales (p. €j., la profesion veterinaria, grupos de especies especificas, etc.)

para garantizar el cumplimiento con las directrices para el uso responsable por parte de todos los miembros.
Implementar programas de investigacion para desarrollar nuevas investigaciones y llenar lagunas de datos que
mejoren las practicas de uso de los antimicrobianos o que reduzcan al minimo la necesidad del uso de
antimicrobianos al prevenir enfermedades, etc.

. Alentar a las empresas en el campo de la sanidad animal a desarrollar productos que eviten la seleccion de la

resistencia de las clases de antibidticos usados actualmente en la medicina humana.
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