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Comments of Nicaragua

Agenda item 5

Tema de agenda 5: Anteproyecto de revision del Cédigo de practicas para reducir al minimo y contener la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005)

(i) Comentarios generales

Nicaragua agradece a la presidencia y co-presidencias del Grupo de Trabajo electrénico, por la elaboracién
del documento y por brindarnos la oportunidad de presentar observaciones al documento.

(i) Comentarios especificos
1. Introduccién

1. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) plantea un reto importante, complejo y prioritario para la
salud publica a escala mundial. Es necesario abordar a lo largo de la cadena alimentaria los riesgos
asociados al desarrollo, la seleccién y la difusion de microorganismos resistentes y de determinantes de
resistencia transmitida por los alimentos. El uso prudente y responsable de agentes antimicrobianos en todos
los sectores, de conformidad con el Enfoque Una Salud y las estrategias de las mejores précticas de
administracion en la produccién de animales (terrestres y acuaticos), en la produccion de plantasfeultives
alimentos de origen vegetal y en la elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion
mayorista y minorista de alimentos o piensos deberia constituir una parte fundamental de los planes de
accion nacionales multisectoriales para abordar los riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos.

Justificacién: Nicaragua sugiere sustituir, en el texto del Cédigo de Practicas, el término “plantas y
cultivos” por “alimentos de origen vegetal”’, ya que se considera mas adecuado y asociable a las
partes comestibles de la planta.

3 2bis: Para ser fiel a la mision del Codex, el presente codigo de practicas aborda el uso de
antimicrobianos en la cadena alimentaria. Se sabe que el uso de agentes antimicrobianos en la cadena
alimentaria puede dar lugar a una exposicion a bacterias resistentes a los antimicrobianos o a sus

determlnantes en el entorno de producuon de allmentos Ge#ne—paﬁ&dﬂ&estrateg%naéalud—pa%&reduew

Justificacién: Se propone suprimir los enunciados, dado que la introduccion no deberia contener
informacion muy especifica.

6 4 Los Principios y directrices para la aplicacién de la gestidn de riesgos microbioldgicos (CXG 63-2007)
contienen orientaciones para desarrollar y aplicar medidas de gestion del riesgo. A la hora de establecer
prioridades y de identificar las medidas de gestién de riesgos se deberia tener en cuenta lo siguiente:

Justificacién: Nicaragua propone excluir el listado de referencia, dado que considera que los listados
nacionales son mas pertinentes para la aplicacion del CDP.

3. Definiciones
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Nicaragua sugiere organizar las definiciones en orden alfabético.
Antibacteriano: Yra Sustancia que actla contra las bacterias.
Justificacién: Se proponen modificacién editorial para mejorar la comprension.

{Autondad(es) competente{s). es el organismo qubernamental of|C|aI con |ur|sd|CC|on en la materia. La{s)

Justificacién: Nicaragua sugiere retomar la definicién establecida en las GL 32-1999 (Directrices para
la Produccion, Elaboracion, Etiquetado y Comercializacion de Alimentos Producidos Organicamente).

[Entorno de produccion de alimentos: La proximidad inmediata de alimentos a cosechar o
elaborar que tienen una probabilidad razonable de contribuir a la RAM transmitida por los
alimentos.]

Justificacién:  Nicaragua considera que la definicién estd planteada en términos
subjetivos, lo cual propiciaria interpretaciones ambiguas acerca del entorno de
produccion. Cabe sefialar que la definicion propuesta, no coincide con la de las GLIS.

Estimulo del crecimiento: La administracién de agentes antimicrobianos Unicamente para
aumentar el indice de engorde o la eficacia de la utilizacion del pienso en los animales. El
término no se aplica al uso de antimicrobianos con el propdsito especifico de tratar, controlar o
prevenir enfermedades infecciosas.

Justificaciéon: El término no esta incorporado en contenido del documento, por lo cual Nicaragua
solicita revisar la definicién y adecuarla para que sea congruente con el texto.

Licencia de comercializacion: Proceso de revision y evaluacion de un expediente que respalda
a un agente antimicrobiano para determinar si permitir o no su comercializacion (también se
denomina “concesion de licencia”, “registro”, “aprobacién”, etc.) que termina con el otorgamiento
de un documento también llamado “autorizacién de comercializacion” (equivalente: licencia de
producto, certificado de reqistro).

Justificacién: Nicaragua solicita incorporar dentro del equivalente el certificado de registro.

Profesional de sanidad de las plantas/cultivos/ patélego-de—plantas: Una persona capacitada
profesionalmente con formacién, conocimiento y experiencia actuales en practicas de sanidad

y proteccion de plantas/cultivos. Este término tiene el mismo_significado que profesional
fitosanitario.

Justificacién: Nicaragua propone incorporar la nota aclaratoria propuesta por las copresidencias de
los GTe, para el texto en espafiol de la definicién.

4. Principios generales para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos
Nicaragua apoya las propuestas de los principios 6, 7, 9y 12.

[Principio 7bis: Para Cuande-se-utilicen-para-el control de enfermedades/metafilaxis, los agentes
antimicrobianos de importancia médica Unicamente se deberian utilizar en funcién de los
conocimientos epidemioldgicos;y clinicos y del diagndstico de una enfermedad especifica; y se
deberia contar con una supervisién profesional, via de administracion, dosificacidn, intervalos y

duracién adecuados. una-desificaciény-una-duracion-adecuadas.}

Justificacién: Nicaragua ampliar los elementos a considerar para el uso correcto de
antimicrobianos.

Principio 10: El seguimiento y vigilancia del uso de agentes antimicrobianos, asi como la
incidencia o prevalencia, y, en determinadas pautas, los microorganismos resistentes y los
determinantes de resistencia a los antimicrobianos en los alimentos transmitida por los
alimentos se encuentran entre los factores criticos a tener cuenta a la hora de desarrollar
medidas de gestién del riesgo y de evaluar la eficacia de las medidas de gestién del riesgo
aplicadas, teniendo en cuenta las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los

ant|m|crob|anos transmmda por los allmentos El—use—de—ageH{es—amwmerebmrms—en—seFes
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Justificacién: Nicaragua sugiere modificaciones para evitar redundancias en el texto.

Principio 7ter: Cuando se utilicen para la proteccion de plantas/cultivos, los agentes
antimicrobianos de importancia médica Unicamente se deberian utilizar en la medida en que sea
necesario para una enfermedad especifica y se deberia contar con una supervision profesional
para el manejo integrado de plagas, uso de umbrales de accién v una la dosificacién que
corresponda duracién-adecuada.

Justificacién: Nicaragua propone modificaciones congruentes con las disposiciones para
el control de plagas en la parte fitosanitaria; basado en los principios del manejo
integrado de plagas (MIP)

5.1 Responsabilidades de las autoridades competentes

18 14alt- Tras el andlisis de riesgos, las autoridades competentes de reglamentacion deberian determinar el
ethuetado adecuado que permlta el uso prudente de Ios antlmlcroblanos metwdas—las—eendmlemqes—pa#a

H&meeurdad—se#np@qa&esta—m#enmaere&es%&dspembl& Ademas eI criterio profesmnal a—la—he#&de—su
preseripeién por parte del veterinario o del profesional de sanidad de las plantas/cultivos, sobre quien recae
la responsabilidad de la supervision, deberia ser un factor a tenerse en cuenta cuando las autoridades de
reglamentacién competentes elaboren dicha orientacion para el etiquetado de los productos aprobados.

Justificacién: Se sugieren modificaciones para mejorar la comprension del texto.
Control de calidad de los agentes antimicrobianos

19  15. Las autoridades competentes deberan garantizar que los controles de calidad se apliquen de
conformidad con las directrices nacionales o internacionales y en cumplimiento de las disposiciones sobre
buenas préacticas de manufactura de medicamentos veterinarios. elaberacién, incluido lo relativo a la garantia
preservacion de calidad y pureza durante er la fabricacion, almacenamiento y en la mezcla con piensos, agua
u otros ingredientes.

Justificacién: Se sugieren modificaciones para mejorar la comprension del texto.

A. Establecimiento de un resumen de las caracteristicas del producto para cada agente
antimicrobiano

Las autoridades competentes deberian establecer un resumen de caracteristicas del
producto_o documento similar para cada medicamento veterinario antimicrobiano
autorizado. La informacién gque figura en estos documentos de-dicheresumen-de-las
caracteristicas-delproducto se puede incluir en el etiquetado o en un folleto en el interior

del envase. Dicha informacion puede incluir:

- Nombre de la marca/producto quimico o medicamento;

- Descripcién del medicamento;

- Indicaciones

- Composicidn, via de administracién, dosificacién, intervalos de aplicacién y duracién del tratamiento

- Contraindicaciones; advertencias;

- Reacciones adversas

- interacciones con otros medicamentos y usos en poblaciones especificas para cada medicamento
veterinario antimicrobiano autorizado, cuando se disponga de esta informacion.

- Periodo de retiro o carencia

Justificacién: Nicaragua propone incluir elementos de importancia que no estaban cubiertos.

Capacitacion de-les—usuarios—en—materia—de sobre cuestiones relativas a la resistencia a los
antimicrobianos v al uso responsable de agentes antimicrobianos

Lagunas en el conocimiento e investigacion
Nicaragua propone incluir dentro de los items lo siguiente:

“Desarrollar_y promover buenas practicas de produccidon animal y plantas/cultivos”, ya que este
componente es importante para la reduccion de la RAM.

5.2 Responsabilidades de los distribuidores mayoristas y minoristas
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46 40. Los distribuidores mayeristas—minoristas de agentes antimicrobianos de importancia
médica solo deberian entregarlos si existe una prescripcion de un veterinario, 0 a peticién
de un profesional de sanidad de las plantas/cultivos u otra persona debidamente autorizada

de acuerdo con la legislacién nacional. Todos los productos distribuidos deberian estar
debidamente etiquetados.

Justificacion: Se sugiere suprimir el término “mayorista”, dado que estos no deberian
suministrar agentes directamente a los médicos veterinarios; los que tienen esta facultad
son los minoristas.

Agendaitem 6

Tema de agenda 6: Anteproyecto de Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

(i)

Comentarios generales

Nicaragua agradece a la presidencia y co-presidencias del Grupo de Trabajo electrénico, por la elaboracién
del documento y por brindarnos la oportunidad de presentar observaciones al documento.

3.

4,

(ii)

Comentarios especificos

Definiciones

Entorno de produccién de alimentos

Nicaragua sugiere que se realice una revision de la definicion y que esta sea congruente con la
planteada en el Cédigo de Précticas.

Principios

Principio 4: Los sistemas de seguimiento y vigilancia deben incluir datos sobre el
surgimiento de la RAM y los patrones del UAM de todos los sectores correspondientes
contemplados en los planes nacionales de vigilancia en respaldo de las iniciativas de
politicas y analisis de riesgos (por ejemplo, el desarrollo de estrategias de mitigacion).

Justificacién: Nicaragua sugiere asociar los sectores a los planes de
vigilancia que determine cada pais.

Principio 7: Los sistemas de seguimiento Yy vigilancia deben incorporar, en la medida de lo
posible, capacidad para la investigacion epidemioldgica y la identificacion de tendencias y
pellgros/rlesgos nuevos y emergentes de Ia RAM transmmda por los allmentos Este—pedﬁa

Justificacién: Nicaragua considera que los principios deben ser claros y concretos,
por lo cual suprimir el texto (explicativo) y reubicarlo en el cuerpo de las
directrices.

Principio 10: Los datos generados a partir de los sistemas nacionales de seguimiento y vigilancia de
la RAM sebre-los-alimentos importados no deben usarse para obstaculizar el comercio de alimentos.

fertormainadecuadal
Justificacién: Nicaragua propone ajustes de redaccion con el objetivo de mejorar su

comprension y lograr congruencia con el objetivo del Codex en relacion al comercio de
alimentos.

6. Marco regulatorio, politicas y funciones

27. Un sistema integrado de seguimiento y vigilancia e la RAM y del UAM precisa una buena
gobernanza y coordinacion por parte de las autoridades competentes que corresponda. Tales
autoridades deben proporcionar un marco general de politicas para las actividades de seguimiento y
vigilancia en toda la cadena alimentaria en colaboracion con los sectores de la salud humana, la
sanidad animal, la sanidad vegetal, el medio ambiente y otras autoridades pertinentes. Se debe incluir
a partes interesadas de otros sectores vinculados para que colaboren sobre la RAM de acuerdo con
el Plan de Accién Nacional (PAN). Compartir conocimientos y datos con organizaciones y homélogos
mternamonales permlte mejorar la eficacia de las polltlcas adoptadas a nivel local. La—ereacién-de
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Justificacién: Nicaragua sugiere suprimir el enunciado, dado que no es congruente con el
sentido del parrafo.

7. Enfoque pregresivo—para la implementacién progresiva de un sistema integrado de
seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos

Justificacién: Nicaragua sugiere modificaciones de redaccion para mejorar la comprension del
apartado. Se propone sustituir en todo el apartado el término “enfoque progresivo” por
“implementacion progresiva”.

Justificacién: Nicaragua considera que el parrafo 32 y el cuadro 1 no aportan a la comprension
del documento, por lo cual propone eliminarlo.

8.1. Fuentes de las muestras
Entorno

El muestreo del entorno de produccion de alimentos a lo largo de la cadena alimentaria
(ambiente de animales y cultivos, procesamiento, instalaciones mayoristas y locales al por
menor) puede considerarse como parte del sistema integrado de seguimiento y vigilancia

Justificacién: Nicaragua solicita eliminar el Gltimo anunciado debido a que no existe una
delimitacién de entorno y la misma debe estar determinada por cada estado parte (ver
consideraciones establecidas para la definicion de entorno). Se considera que el entorno
deberia estar acotado a la legislacién nacional, bajo el enfoque de analisis de riesgos.

8.6 Laboratorios

Contar con procedimientos operativos normalizados (PON) sobre las AST validado a los fines del
seguimiento establecido y procurar Estar-acreditades, en la medida de lo posible, la acreditacion
sobre la base de en-funcién-de las reglamentaciones nacionales o normas internacionales

Justificacién: Se proponen modificaciones de redaccion para mejorar su comprension y
alinear la redaccién al principio 3 de las GLIS.

13 Capacitacion y creacién de capacidades

160. Los programas de capacitacién tales como los de perfeccionamiento de capacidades de la
FAO/OMS/OIE deben incluir la posibilidad de formar al personal de las autoridades competentes
pertinentes sobre diferentes aspectos del sistema de seguimiento y vigilancia. Asimismo, debe
incluirse la capacidad de formar al personal en la obtencién, el analisis y la presentacion de informes
sobre los datos de seguimiento y vigilancia.

Justificacién Nicaragua sugiere plantear los programas de capacitaciéon en términos
generales.
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