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Prologo

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) constituye una grave amenaza para la
salud a nivel mundial y un problema de primer orden en relacién con la inocuidad
de los alimentos. Después de la COVID-19, se ha dado en llamar “la pandemia
silenciosa”. Para combatirla, gobiernos y organizaciones internacionales como
la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizaciéon Mundial de
Sanidad Animal (OMSA) han reconocido que el tema debe abordarse de manera
multidisciplinaria. Esto significa contemplar la salud animal, vegetal y humana, asi
como el medio ambiente, por medio del enfoque denominado “Una sola salud”.

La Comision del Codex Alimentarius es el érgano internacional de referencia sobre
inocuidad de los alimentos en virtud del Acuerdo sobre la Aplicacidon de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). En el
marco de su mandato de proteger la salud de los consumidores y velar por la
aplicacion de practicas leales en el comercio de alimentos, el Codex ha abordado
el riesgo que plantea la RAM transmitida a través de los alimentos mediante la
elaboraciéon de tres textos que tratan sobre ella. Dichos textos contribuyen al
tercer Objetivo de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas, sobre “Salud y
bienestar”, y abordan de forma oportuna cuestiones actuales, nuevas y decisivas
relativas a la inocuidad de los alimentos, en consonancia con la meta 1 del Plan
estratégico del Codex para 2020-2025.

Las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos, aprobadas en 2011, son un texto de referencia
fundamental que ofrece un marco basado en la ciencia acerca de los procesos
y métodos de andlisis de riesgos y su aplicacion a la RAM transmitida por los
alimentos. El Codigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a
los antimicrobianos transmitida por los alimentos, revisado en 2021, y las Directrices
para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos, ultimadas ese mismo afio, son, por su parte, referencias
fundamentales con respecto a la gestidon y la evaluacion de los riesgos de RAM
transmitida por los alimentos.

El hecho de que a las Directrices para el analisis de riesgos de 2011 se hayan
anadido el Cédigo de practicas y las Directrices para el seqguimiento y la vigilancia
integrados representa un importante paso en la respuesta del Codex en materia
de analisis de los riesgos de RAM transmitida por los alimentos. Se espera que
estos textos se conviertan en herramientas fundamentales que puedan aplicarse
de forma generalizada para evaluar y gestionar dichos riesgos. También apoyaran
los esfuerzos nacionales, regionales e internacionales por controlar este problema
aportando medidas practicas para contrarrestar la amenaza global que representa
la RAM transmitida por los alimentos a través del enfoque de “Una sola salud”.

Yong Ho Park, Doctor en medicina veterinaria
Presidente del Grupo de accidén intergubernamental especial
del Codex sobre la resistencia a los antimicrobianos






Introauccion

En esta publicacién se reldnen los tres textos del Codex que ayudan a los gobiernos
a formular y aplicar una estrategia satisfactoria para hacer frente a la resistencia a
los antimicrobianos (RAM) transmitida por los alimentos.

El primer texto del Codex sobre la RAM se ultimdé en 2005. El Cddigo de practicas
para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-
2005) fue elaborado por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos con el fin de reducir al minimo los posibles efectos
adversos en la salud publica derivados del uso de agentes antimicrobianos en
animales destinados a la produccidn de alimentos.

Las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) proporcionan un marco estructurado
de andlisis de riesgos a fin de abordar los riesgos para la salud humana asociados a
la presencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos en los alimentos
y piensos. Elaboradas entre 2007 y 2010 por el Grupo de accidon intergubernamental
especial del Codex sobre la resistencia a los antimicrobianos, representaron una
nueva respuesta del Codex ante un problema que ya se estaba convirtiendo en un
motivo de preocupacion mundial.

En 2015, la Asamblea Mundial de la Salud adoptd un plan de accion mundial sobre la
RAM, que incluia, entre sus objetivos principales, reforzar la base de conocimientos
y datos objetivos al respecto por medio de la vigilancia y la investigacidn, asi como
optimizar la utilizacién de medicamentos antimicrobianos para la salud humana y
animal. Esta labor llevd al Codex a estudiar las lagunas existentes en su respuesta
a la resistencia a los antimicrobianos y en qué casos podia ser necesario revisar los
textos vigentes.

En 2017, cuando la Comision del Codex Alimentarius restablecid el Grupo de accidn
intergubernamental especial sobre la resistencia a los antimicrobianos para iniciar
un ambicioso programa de trabajo en respuesta a las prioridades mundiales, una
parte del mandato consistia, por tanto, en revisar el Cédigo de practicas de 2005.
En la versidon actualizada que aqui se presenta se tienen en cuenta tanto las
novedades relativas a la inocuidad de los alimentos en las distintas etapas de la
cadena alimentaria como los avances en las herramientas de gestion de los riesgos
de RAM. Ahora se tratan los riesgos de RAM transmitida por los alimentos desde la
produccidon hasta el consumo, de conformidad con el mandato del Codex.
También la publicacidn del plan de accion mundial sobre la RAM llevd a la conclusion,
en el seno del Codex, de que se necesitaban orientaciones relativas al seguimiento
y la vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos.

El tercer y nuevo texto incluido en esta publicacidn son las Directrices para
el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 94-2021). La Comisién encargd al Grupo de
accion intergubernamental especial sobre la resistencia a los antimicrobianos que
considerara la posibilidad de elaborar estas directrices teniendo también en cuenta
la labor de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OMSA). El texto es un logro notable que, ademas, se completd en
solo cuatro reuniones del Grupo; un testimonio de la capacidad del Codex para crear

NOTA Todos los textos del Codex pueden descargarse gratuitamente del sitio web del
Codex en arabe, chino, espaiiol, francés, inglés y ruso.
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consenso. Ayudara a los gobiernos a formular y ejecutar programas integrados de
seguimiento y vigilancia de la RAM, proporcionando opciones flexibles basadas en
los recursos, la infraestructura, la capacidad y las prioridades de cada pais.

Las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) son las que aparecen en primer lugar
en esta publicacion como documento general sobre el analisis de riesgos.

Estas directrices aportan datos en materia de seguimiento y vigilancia para apoyar
la evaluacidon de riesgos, mientras que el Cédigo de practicas aporta orientaciones,
basadas en los riesgos, sobre medidas y practicas de gestién a lo largo de la cadena
alimentaria para reducir al minimo y contener la RAM transmitida por los alimentos.

Secretaria del Codex
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BPF buenas practicas de fabricaciéon

BPH buenas practicas de higiene

BPV buenas practicas veterinarias

CMI concentracion minima inhibitoria

CR criterio de rendimiento

CXC cddigo de practicas de la Comision del Codex Alimentarius
CXG directrices de la Comision del Codex Alimentarius

FAO Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion

y la Agricultura

HACCP analisis de peligros y de puntos criticos de control

NAP nivel adecuado de proteccién

OGR opcioén para la gestion del riesgo

OIA objetivo de inocuidad de los alimentos

OMC/MSF Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre la

Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OMSA Organizacion Mundial de Sanidad Animal, anteriormente la OIE
OR objetivo de rendimiento

RAM resistencia a los antimicrobianos/resistente(s)

a los antimicrobianos
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DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Introduccion

Laresistenciaalosantimicrobianos (RAM, sigla utilizada también en este documento
como equivalente de “resistente a los antimicrobianos”) constituye un importante
motivo de preocupacidon mundial en el ambito de la salud publica y un problema
para la inocuidad de los alimentos. Cuando los patdgenos se hacen resistentes a
los agentes antimicrobianos, pueden ser mas peligrosos para la salud humana a
causa de un posible fracaso de los tratamientos, de la pérdida de opciones para
los tratamientos y de la mayor probabilidad y gravedad de las enfermedades. Los
problemas relacionados con la RAM estan intrinsecamente relacionados con el
uso de antimicrobianos (UAM) en cualquier dmbito, lo que comprende los usos
humanos y no humanos. El UAM en animales/cultivos destinados a la produccion de
alimentos constituye un factor potencialmente importante de riesgo de selecciony
propagacion a los seres humanos de microorganismos resistentes y determinantes
de RAM a partir de dichos cultivos/animales a través del consumo de alimentos.

De acuerdo con los principios del Codex, la evaluacion de riesgos es una herramienta
esencial para evaluar los riesgos generales para la salud humana que representan
los microorganismos RAM transmitidos por los alimentos, asi como para determinar
las estrategias apropiadas de gestion del riesgo a fin de controlar tales riesgos.
A lo largo del decenio pasado, se han producido novedades importantes con
respecto al uso de planteamientos de analisis de riesgo al abordar la RAM. Una
serie de consultas con expertos de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentaciéon y la Agricultura (FAO), la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OMSA) vy la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre la RAM han conducido
a un consenso sobre el hecho de que los microorganismos RAM transmitidos por
los alimentos constituyen posibles peligros microbioldgicos para la inocuidad de
los alimentos. Por consiguiente, se ha enfatizado la necesidad de desarrollar una
estrategia estructurada y coordinada para analizar el riesgo de la RAM'234 Las
directrices de la OMS, la FAO y la OIE sobre el analisis de riesgos proporcionan
enfoques amplios y estructurados para abordar el posible efecto sobre la salud
publica de los microorganismos RAM de origen animal a través de los alimentos>®.
Sin embargo, se considerd necesario un marco consolidado especifico para el
analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debido a la complejidad
bioldgica de la RAM, a los aspectos multidisciplinarios de la RAM dentro de toda
la cadena desde la produccidn hasta el consumo y a la necesidad de determinar
estrategias apropiadas de gestion del riesgo.

Mas concretamente, en estas Directrices se proporciona un marco estructurado
para el andlisis del riesgo con el fin de abordar los riesgos para la salud humana
asociados con la presencia en alimentos y piensos (incluidos los productos
acuicolas), y la transmision a través de alimentos y piensos, de microorganismos
o de determinantes de RAM vinculados con el uso no humano de agentes
antimicrobianos.

La fase inicial del marco de gestidon de riesgos consiste en un grupo de tareas
colectivamente conocidas como “actividades preliminares de gestidn del riesgo”,
gue realizan los gestores del riesgo. Estas permiten al gestor del riesgo decidir
gué medidas debe adoptar. Puede que sea oportuno establecer una politica de
evaluacion de riesgos y encargar tal evaluacion, o bien adoptar otras medidas
apropiadas. Si se decide encargar una evaluacidn del riesgo, las actividades



preliminares de gestién del riesgo proporcionardn una parte de la informacién
basica que necesitara el evaluador. Las etapas posteriores del marco de analisis
de riesgos comprenden la identificacion, evaluacion, selecciéon y ejecucion de las
medidas adecuadas de gestién del riesgo con el fin de reducir al minimo (si es
necesario) y contener los riesgos sefalados para la salud humana. Los gestores
de riesgos tienen la responsabilidad de verificar que las medidas de gestion del
riesgo aplicadas estén dando los resultados previstos, que las consecuencias no
intencionales de dichas medidas sean limitadas y que se puedan alcanzar las
metas de la gestion de riesgos. Una buena comunicacién entre los evaluadores,
los gestores del riesgo y otras partes interesadas, es esencial para un analisis de
riesgos transparente y fundado.

En estas Directrices se exponen los componentes del analisis del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos en orden cronoldgico del proceso de analisis del
riesgo. Para mayor facilidad de lectura, las secciones sobre “Comunicacion del riesgo
de RAM transmitida por los alimentos” y sobre “Vigilancia del uso de los agentes
antimicrobianos, los microorganismos resistentes a estos y los determinantes de
resistencia” se han situado al final del documento, ya que se reconoce que las
actividades indicadas en estas secciones son pertinentes a lo largo de todo el
proceso.

Este documento debe leerse junto con los Principios practicos sobre el analisis de
riesgos para la inocuidad de los alimentos para su aplicacidn por los gobiernos
(CXG 62-2007)7, los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion
de riesgos microbioldgicos (CXG 30-1999)8 los Principios y directrices para la
aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (CXG 63-2007)°, el Cddigo
de prdacticas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXC 61-2005), las Directrices para el seguimiento
vy la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por
los alimentos (CXG 94-2021)", el Cédigo de practicas de higiene para la carne
(CXC 58-2005)", el Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos
ldcteos (CXC 57-2004)"% y el Cddigo de prdcticas de higiene para los huevos y los
productos de huevo (CXC 15-1976)". El analisis de riesgos de la RAM en los piensos
también puede tener en cuenta el Codigo de practicas sobre buena alimentacion
animal (CXC 54-2004)", asi como E/ impacto de los piensos en la inocuidad de los
alimentos™ y los capitulos del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la
OMSA relacionados con el control de la RAMS,
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DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Ambito de aplicacion

El dmbito de aplicacion de estas Directrices es el suministro de una orientacion
con base cientifica acerca de los procesos y la metodologia para el analisis de
riesgos y su aplicacion a la RAM transmitida por los alimentos en relacién con los
usos no humanos de agentes antimicrobianos. Su propdsito es abordar los riesgos
para la salud humana asociados con la presencia en alimentos y piensos (incluidos
los productos acuicolas) y la transmision a través de estos de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos y determinantes de RAM, mediante un
asesoramiento sobre las actividades de gestion del riesgo apropiadas a fin de
reducir tales riesgos. Asimismo, las Directrices abordardn riesgos asociados con
los diferentes campos en que se usan agentes antimicrobianos, tales como las
aplicaciones veterinarias, la proteccion fitosanitaria o la elaboracién de alimentos.

Debido a que existen directrices del Codex u otras reconocidas internacionalmente,
las siguientes esferas relacionadas con agentes antimicrobianos o con la RAM se
encuentran fuera del dmbito de aplicacion del presente documento: residuos de
agentesantimicrobianosenlosalimentos; genes marcadoresdelaRAMenplantasde
ADN recombinante y microorganismos de ADN recombinante"’’; microorganismos
no modificados genéticamente (por ejemplo, cultivos iniciadores) agregados
intencionalmente a los alimentos con una finalidad tecnoldégica* y determinados
ingredientes de los alimentos, que pueden ser portadores de genes de RAM, como
los probidticos*.

Definiciones

Las definiciones que figuran a continuacion se incluyen para establecer un
entendimiento comun de los términos usados en este documento. Las definiciones
presentadas en el Manual de procedimiento” del Codex y en los Principios y
directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiologicos (CXG 30-
1999)® son aplicables a este documento.

Agente antimicrobiano

Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentracion in
vivo, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo
especifico®.

Animales destinados a la produccién de alimentos
Animales que se crian con el propdsito de proporcionar alimento a los seres
humanos.

viii La evaluacién de la inocuidad de los alimentos en el uso de genes marcadores de la resistencia a los
antimicrobianos en plantas de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realizacion de la evaluacion
de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante (CXG 45-2003).

ix La evaluacioén de la inocuidad de los alimentos en el uso de genes marcadores resistentes a los antimicrobianos
en microorganismos de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realizacion de la evaluacion
de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CXG 46-2003).

X La evaluacioén de la inocuidad de los alimentos en el uso de probidticos en los alimentos se aborda en un /Informe
del grupo de trabajo conjunto de la FAO/OMS sobre la elaboracion de Directrices para la evaluacion de los
probidticos en los alimentos (FAO y OMS 2002).



Clase de antimicrobianos

Agentes antimicrobianos con estructuras moleculares relacionadas, a menudo con
un modo de accién similar debido a la interaccion con un objetivo similar y por
ende sujeto a un mecanismo de resistencia similar. A menudo surgen variaciones en
las propiedades de los agentes antimicrobianos dentro de una misma clase como
resultado de la presencia de diferentes sustituciones moleculares, que confieren
varias actividades intrinsecas o diversos patrones de propiedades farmacocinéticas
y farmacodindmicas.

Comensal

Microorganismos que participan en una relacidon simbdlica en la que una
especie obtiene alguna ventaja mientras la otra no se ve afectada. En general,
los microorganismos comensales se consideran no patdgenos en su habitat
normal, pero, en caso de estar presentes, en determinadas circunstancias pueden
transformarse en patdégenos oportunistas.

Corresistencia
Capacidad de un microorganismo para multiplicarse o sobrevivir en presencia de
diferentes clases de antimicrobianos, gracias a la posesion de diversos mecanismos
de resistencia.

Criterios interpretativos
Se trata de valores especificos tales como las concentraciones minimas inhibidoras
o el didmetro de la zona de inhibicidn, con arreglo a los cuales las bacterias pueden

ITETH

clasificarse como “susceptibles”, “intermedias” o “resistentes”.

Determinante de resistencia a los antimicrobianos

Elemento o elemento genéticos que codifican la capacidad de un microorganismo
de resistir los efectos de un agente antimicrobiano. Estan situados cromosdmica o
extracromosdmicamente y pueden estar asociados a elementos genéticos moviles
como los plasmidos, los integrones y los transposones, por lo que permiten la
transmision horizontal de cepas resistentes a cepas sensibles.

Efecto adverso para la salud

Resultado no deseable o no querido en los seres humanos. En este documento, el
concepto hace referencia a las infecciones humanas (o su frecuencia), causadas
por microorganismos RAM y determinantes de resistencia a los mismos presentes
en alimentos o captados a través de alimentos de origen animal o vegetal, asi como
por la mayor frecuencia de infecciones y fracasos de los tratamientos, la pérdida
de opciones de tratamiento y la mayor gravedad de las infecciones manifestadas
por la duraciéon prolongada de la enfermedad, hospitalizaciones mas prolongadas
y aumento de la mortalidad®™.

Opcidn para la gestion del riesgo (OGR)

Medida especifica que puede aplicarse para mitigar el riesgo en distintos puntos
de control a lo largo de una cadena que comprende desde la produccion hasta el
consumo de los alimentos.

Patégeno transmitido por los alimentos
Patdgeno presente en los alimentos que puede causar enfermedad o afecciones a
los seres humanos por el consumo de alimentos contaminados con dicho patdgeno
y/o los productos bioldgicos del mismo.
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Principio1

Principio 2

Principio 3

Principio 4

DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Patégeno
Microorganismo gue puede causar una infeccién, afeccion o enfermedad.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM)

Capacidad de un microorganismo de subsistir o de multiplicarse o persistir en
presencia de una mayor cantidadun nivel aumentado de un agente antimicrobiano
conen relacion al homologo susceptiblecon sus homologos sensibles de la misma
especie.

Resistencia cruzada

Capacidad de un microorganismo para multiplicarse o sobrevivir en presencia
de otros miembros de una clase determinada de agentes antimicrobianos, o de
distintas clases gracias a un mecanismo comun de resistencia.

Uso no previsto o distinto del indicado en la etiqueta
Uso de un agente antimicrobiano que no se ajusta a las indicaciones de la etiqueta
aprobada del producto.

Principios generales para
el analisis de riesgos de RAM
transmitida por los alimentos

Los Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los
alimentos para su aplicacion por los gobiernos (CXG 62-2007)7 se deberan aplicar
a todos los aspectos del analisis de riesgos de RAM transmitida por los alimentos.
A continuacion, figuran los principios generales relacionados especificamente con
el analisis del riesgo de RAM:

El analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe considerar el
efecto de la RAM sobre la salud humana gue se deriva de los usos no humanos de
antimicrobianos.

El analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe considerar la
seleccion y diseminacion de esta a lo largo de la cadena que va desde la produccion
hasta el consumo de alimentos.

El analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe considerar los
documentos internacionales pertinentes (por ejemplo, las recomendaciones de la
Reunidén conjunta FAO/OMS/OIE de expertos sobre antimicrobianos de importancia
critica)* a fin de establecer prioridades para las actividades de evaluacion y/o de
gestion de riesgos.

El analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe considerar
las diferencias nacionales y regionales en el uso de agentes antimicrobianos,
la exposicidon humana, la prevalencia de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos transmitidos por los alimentos y determinantes de tal resistencia,
asi como las opciones de gestion del riesgo disponibles.
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Principio 5

Principio 6

Principio 7

Principio 8

El andlisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe basarse en los
Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos
(CXG 30-1999)8 y los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion
de riesgos microbiolégicos (CXG 63-2007)° y considerar también los factores
relativos a la susceptibilidad del microorganismo o microorganismos en cuestion a
los antimicrobianos, asi como las consecuencias que provoca para el tratamiento
de las enfermedades humanas la exposicion a los microorganismos resistentes a
dichas sustancias.

El andlisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos debe centrarse en
combinaciones claramente definidas de producto, microorganismos resistentes a
los antimicrobianos/determinantes de resistencia y el agente antimicrobiano ante
el cual esta se expresa, teniendo en cuenta la corresistencia y la resistencia cruzada
en ciertas situaciones.

El seguimiento y vigilancia del uso de agentes antimicrobianos y la prevalencia de
microorganismos resistentes y determinantes de resistencia a dichas sustancias
son decisivos para evaluar y determinar la efectividad de las medidas de gestidn del
riesgo aplicadas y proveer informacién a todos los niveles del analisis de riesgos.

La evaluacion de las opciones aplicables antes de la cosecha para la gestidn
de riesgos de RAM transmitida por los alimentos debe incluir, siempre que sea
apropiado, aquellos aspectos relacionados con la salud animal que revistan interés
para la inocuidad de los alimentos. Al considerar tales cuestiones en el analisis de
riesgos de RAM transmitida por alimentos se deben tomar en cuenta las normas
pertinentes de la OMSA.

Marco para el analisis de riesgos de
RAM transmitida por los alimentos

En la Figura 1 se ofrece un panorama del marco para el analisis de riesgos de
RAM transmitida por los alimentos tal como se presenta en este documento. El
diagrama tiene por objeto ayudar a los gestores de riesgos al indicar los puntos de
adopcion de decisiones y situar en relacion reciproca los componentes del analisis
de riesgo, por ejemplo: i) el establecimiento de la secuencia de las etapas incluidas
entre las actividades preliminares de gestion del riesgo; ii) los distintos pasos de
la realizacion de una evaluacidn de riesgos; iii) el proceso que debe seguirse para
la determinacion, evaluacidn, seleccion, aplicacidn, seguimiento y examen de las
opciones de gestidon del riesgo, v iv) los elementos y actividades utilizados a lo
largo de todo el proceso, incluidas la comunicacion del riesgo y la vigilancia del
UAM vy de la RAM. La vigilancia no constituye un componente convencional del
analisis de riesgo; sin embargo, se considera como parte integrante de cada etapa
en el anédlisis de riesgos de RAM transmitida por los alimentos.
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Figura 1

Marco para el anélisis
del riesgo de RAM
transmitida por los
alimentos

Identificacion de un problema de inocuidad de

los alimentos relacionado con la RAM

Decisién v
inmediata Elaboracién de un perfil del riesgo i
(y/o
provisional) Jv

Clasificacion de los problemas de inocuidad de
los alimentos para la evaluacion del riesgo/la
prioridad en la gestion del riesgo

v

Establecimiento de los objetivos preliminares

de gestion del riesgo

Actividades preliminares

de la gestion del riesgo

v

Establecimiento de una politica de evaluacion del
riesgo y encargo de una evaluacion del riesgo

v

Identificacion del peligro
I

v v

Evaluacion de la Caracterizacion del
exposicion peligro

Caracterizacion del riesgo

v v

Examinar los resultados Ninguna
de la evaluacioén del riesgo accion

de riesgos

icacion

Comun
Evaluacién
del riesgo

-~

Gestion
del riesgo

Determinacidn, evaluacion
y seleccion de las opciones
de gestion del riesgo

Aplicaciéon de Seguimiento y exames de
las decisiones de las medidas de gestién del
gestion del riesgo riesgo

Nota: Los recuadros en gris destacan los principales puntos de adopcién de decisiones en el marco del analisis
de riesgos de RAM transmitida por los alimentos.

Vigilancia de la RAM y otras fuentes de informacion
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Actividades preliminares de
gestion del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos

Un posible problema de inocuidad de los alimentos surge cuando microorganismos
RAM o determinantes de resistencia estan presentes en los alimentos o son
transmitidos a los seres humanos a partir de estos. La exposicion por los alimentos a
microorganismos resistentes o a determinantes de resistencia puede tener efectos
adversos para la salud humana. El gestor de riesgos inicia el proceso de gestion de
riesgos, que comienza con actividades preliminares dirigidas a determinar el ambito
y la magnitud del problema de inocuidad de los alimentos y, segun corresponda,
comenzar las actividades de gestion del riesgo sefalado.

Esta es la fase inicial en la cual los gestores del riesgo identifican y describen
brevemente el problema de inocuidad de los alimentos relacionado con la RAM,
es decir, la combinacién definida de los peligros o los determinantes, los agentes
antimicrobianos ante los que se manifiesta resistencia y el producto en el que se
sefala el peligro. Se pueden identificar las cuestiones de inocuidad de los alimentos
con respecto a la RAM sobre la base de la informacién surgida de una variedad de
fuentes, conforme se describe en la Seccién 7.1.

El perfil de riesgo de RAM transmitida por los alimentos es una descripcién de un
problema de inocuidad de los alimentos y su contexto. Presenta de forma concisa
el estado actual de los conocimientos relacionados con el problema en cuestion,
describe las medidas de control en vigor y las opciones de gestion de riesgos
qgue se hayan determinado hasta la fecha, asi como el contexto de la politica
sobre inocuidad de los alimentos que influird en las posibles medidas futuras.
Cabe destacar que el perfil de riesgo es un ejercicio de determinacién del alcance
del problema con el propdsito de describir y definir los factores pertinentes que
pueden influir en el riesgo que se deriva del peligro en cuestion, y no pretende
ser una version abreviada de una evaluacidon de riesgos. El perfil de riesgo lo
elabora habitualmente personal con conocimientos cientificos especificos sobre
el problema concreto de inocuidad de los alimentos, asi como de las técnicas de
evaluacion del riesgo de RAM. Se deberad consultar a las partes interesadas que
estén familiarizadas con la cadena de produccidon pertinente y con las técnicas de
produccidn conexas.

La profundidad y amplitud del perfil de riesgo de RAM pueden variar en funcién
de las necesidades de los gestores de riesgos y de la complejidad y urgencia del
problema de inocuidad de los alimentos. En el Apéndice | de este documento,
figura una lista de elementos que hay que considerar en un perfil de riesgo de RAM
transmitida por los alimentos. Pueden hallarse mas elementos del perfil de riesgo en
los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiolégicos
(CXG 63-2007)°. Ademas, es importante considerar las listas de antimicrobianos de
importancia critica elaboradas por organizaciones internacionales y autoridades
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nacionales o regionales (por ejemplo, véase el informe de la Reunidn conjunta FAO/
OMS/OIE de expertos sobre antimicrobianos de importancia critica, Roma, 2008%).

El estudio de la informacidn proporcionada en el perfil de riesgo podria resultar en
opciones que lleven a una serie de decisiones iniciales, tales como la determinacion
de que no se necesita tomar medidas adicionales, el encargo de una evaluacién
del riesgo de RAM transmitida por los alimentos, el establecimiento de vias
adicionales de recopilacion de informacion o la aplicacion una gestidon inmediata
de la mitigacion del riesgo.

Cuando haya pruebasexisten indicios de que existe un riesgo para la salud
humana existe, pero los datos cientificos no sean suficientesson insuficientes o
estén incompletos, podria sertal vez resulte apropiado que los gestores de riesgos
tomenopten por una decisidon provisional mientras al tiempo que obtienen datos
adicionales que puedan constituir informaciéon adicional que pudiera informar vy,
de ser necesario, modificarpara la decision provisional y, en caso necesario, para
su modificacion. En esos casos, la naturaleza provisional de la decision deberad
comunicarse a todos los interesados y debera definirse el plazo o las circunstancias
bajo las cuales sereconsiderara la decisidn provisional (por ejemplo, reconsideracion
después de terminar una evaluacién de riesgos) en el momento inicial de tomar la
decision.

Debido a los costos potencialmente altos de los recursos necesarios para realizar
evaluaciones de riesgos y para aplicar las decisiones de gestion de estos riesgos,
el perfil de riesgo de la RAM constituye el principal recurso que deben utilizar los
gestores de riesgos para clasificar o determinar la prioridad de los riesgos relativos
a este problema de inocuidad de los alimentos entre muchas otras cuestiones de
inocuidad alimentaria.

Ademas de la descripcion del problema de lainocuidad de los alimentos relacionado
con la RAM proporcionada por el perfil de riesgo, pueden emplearse otros criterios
para la clasificacion o la determinacion de prioridades. Los gestores de riesgos
los determinan generalmente junto con los interesados y en consulta con los
evaluadores de riesgos en cuanto a los aspectos cientificos de los problemas.

Después de la elaboracion del perfil de riesgo y de la priorizacion en la evaluacion o
gestiondelriesgo delos problemas deinocuidad delosalimentosrelacionadosconla
RAM,losgestoresderiesgosdeberandecidirsobrelasmetaspreliminaresdelagestion
deriesgos que determinen las etapas siguientes que, en su caso, deben seguirse para
abordar el problema sefalado de inocuidad de los alimentos relacionado con la RAM.

18
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Después de determinar la necesidad de una evaluacidn de riesgos, los gestores de
riesgos habran de establecer la politica de evaluaciéon de riesgos antes de encargar
dicha evaluacion. Esta politica debe elaborarse en consulta con los evaluadores de
riesgos y todas las demas partes interesadas. Este procedimiento tiene por objetivo
garantizar un proceso de evaluacién de riesgos sistematico, completo, imparcial
y transparente. El mandato que los gestores de riesgos den a los evaluadores
de riesgos debe ser lo mas claro posible y proporcionar orientacion en cuanto
al dmbito de aplicacion de la evaluacion de riesgos, la necesidad de abordar las
incertidumbres y los supuestos que deben adoptarse cuando los datos disponibles
no sean congruentes o sean incompletos. En caso de necesidad, los encargados de
la gestion de riesgos deben pedir a los evaluadores de los mismos que valoren las
modificaciones que podrian sufrir los riesgos como consecuencia de las distintas
opciones posibles para su gestion.

Los gestores de riesgos pueden encargar una evaluacion de riesgos que
proporcione una evaluacion transparente y sistematica de los conocimientos
cientificos pertinentes para ayudar a tomar una decision con conocimiento de
causa con respecto a las actividades adecuadas de gestidn de riesgos.

Entre la informacién que puede documentarse al encargar la evaluacion de riesgos
cabe mencionar la siguiente:

e una descripcion del problema especifico de inocuidad de los alimentos por RAM
(segun se define en el perfil del riesgo de RAM);

¢ el dmbito de aplicacion y el objetivo de la evaluacion de riesgos;

¢ las preguntas especificas que la evaluacion de riesgos deberd responder;

e ¢l tipo preferido (por ejemplo, cuantitativo o cualitativo) de evaluacion de riesgos por
realizar;

¢ |os conocimientos especializados vy los recursos necesarios para realizar la evaluacion
de riesgos;

¢ |os plazos para las etapas principales, finalizacion y examen de la evaluacion de
riesgos.
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Evaluacion del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos

Las directrices de evaluacion de riesgos de RAM transmitida por los alimentos
que figuran en esta seccidn proporcionan un planteamiento transparente con
base cientifica para identificar y evaluar una cadena de eventos que afecta a la
frecuencia y la cantidad de microorganismos resistentes a los antimicrobianos a
los cuales estan expuestos los seres humanos a través del consumo de alimentos,
y para describir la magnitud y la gravedad de los efectos sanitarios adversos de
dicha exposicion. Una evaluacion de riesgos de RAM que cubra el riesgo especifico
para la poblacién definida examinara la carga vy la probabilidad de contaminacidn
de todos los alimentos (nacionales e importados) por microorganismos resistentes
y/o determinantes de RAM vy, en la medida de lo posible, los factores que son
pertinentes y pueden influir en su prevalencia en los alimentos.

Dado que probablemente se requieran multiples fuentes de datos para una
evaluacion de los riesgos de RAM transmitida por los alimentos y en vista de que
estos datos pueden ser limitados, las virtudes, limitaciones, discrepancias y lagunas
de esta informacién se deben presentar claramente.

Fuentes posibles de informacion:

e programas de vigilancia (véase la Seccién 9);

e investigaciones epidemioldgicas de brotes y casos endémicos asociados con
microorganismos RAM,;

e estudios clinicos que comprendan informes sobre la incidencia de enfermedades
infecciosas de interés transmitidas por los alimentos, transmisién primaria y
secundaria o terapia antimicrobiana, asi como los efectos de la resistencia en la
frecuencia y la gravedad de las enfermedades;

e directrices nacionales o regionales para el tratamiento contra microorganismos
transmitidos por los alimentos que comprendan informacién sobre la importancia
médica y las posibles repercusiones de un incremento de la resistencia, en los
microorganismos objetivo o en otros microorganismos, con respecto a los
tratamientos alternativos;

e estudios sobre la interaccién entre los microorganismos y su entorno en toda
la cadena “de la granja a la mesa” (por ejemplo, desperdicios, agua, heces y
cloacas);

¢ investigacion de las caracteristicas de los microorganismos resistentes y de los
determinantes de RAM (y estudios in vivo);

e investigacion sobre las propiedades de los agentes antimicrobianos que incluyan
su potencial para la resistencia a la seleccién (in vitro e in vivo) y la transferencia
de elementos genéticos, asi como la difusiéon de microorganismos RAM en el
medio ambiente;

* informacidén sobre el vinculo entre resistencia, virulencia, y/o valor selectivo (por
ejemplo, capacidad de supervivencia o adaptacion) del microorganismo;
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¢ |os datos sobre farmacocinesis o farmacodindmica relacionados con la seleccién
de RAM en cualquier contexto determinado;

* ensayos de laboratorio y/o en animales/cultivos sobre el terreno que aborden la
vinculacién entre el uso de agentes antimicrobianos y la resistencia (en particular
datos regionales);

e opiniones de expertos basadas en la ciencia;

¢ evaluaciones existentes de riesgos microbiolégicos y de RAM.

Al comienzo del trabajo, el evaluador del riesgo debe considerar el perfil de riesgo,
la informacion documentada durante el encargo de la evaluaciéon y la politica de la
evaluacion del riesgo. Ademas, es posible que los evaluadores del riesgo requieran una
fase preliminar de investigacion para definir y planear la labor que debe emprenderse
en el marco de la evaluacion de riesgos de RAM.

La evaluacion de riesgos de RAM transmitida por los alimentos comprende
la identificacion del peligro, la evaluacion de la exposicidn, la caracterizacion
del peligro y la caracterizacion del riesgo. En el Apéndice Il figura informacion
detallada sobre los elementos propuestos de cada componente. La evaluacion de
la exposicion y la caracterizacion de peligros pueden llevarse a cabo en forma
paralela (Figura 1).

Los principios generales de una evaluaciéon del riesgo de RAM transmitida por
los alimentos se aplican tanto a la evaluacion cualitativa como a la cuantitativa.
Aunque las diferencias de concepcion pueden dar lugar a distintos formatos en
los resultados, ambos enfoques son complementarios. La decisién de seleccionar
un enfoque cualitativo o cuantitativo se debe tomar sobre la base del objetivo o
tipo de preguntas que se deben contestar y de la disponibilidad de informacion
para una evaluacion del riesgo de RAM especifica. De acuerdo con los Principios
practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables
por los gobiernos (CXG 62-2007)7, se deben utilizar datos cuantitativos en la mayor
medida posible sin descontar la utilidad de la informacidn cualitativa disponible.

El fin de la identificacion del peligro es describir el peligro de interés relacionado
con la RAM transmitida por los alimentos (Apéndice II). Los evaluadores del
riesgo deben evaluar la bibliografia y la informacién proveniente de programas
de vigilancia para identificar cepas o genotipos especificos de microorganismos
transmitidos por los alimentos que supongan un riesgo a partir de una combinaciéon
particular de producto alimenticio, microorganismo RAM y/o determinantes de
resistencia a los antimicrobianos y agentes antimicrobianos respecto de los cuales
se expresa la resistencia. Ademas, sera util toda informacion sobre la biologia de los
microorganismos RAM o determinantes de RAM en diferentes entornos o nichos
(por ejemplo, interacciones en piensos o en el entorno de la acuicultura, asi como
en las matrices de alimentos), e informacién sobre las cepas susceptibles de los
MismMos organismos 0 microorganismos resistentes relacionados o determinantes
de resistencia. Cuando sea necesario, se pueden pedir las opiniones de expertos
pertinentes basadas en la ciencia con respecto a la identificacion del peligro.
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El UAM tiene lugar en diferentes sectores agricolas y en distintas etapas de la
produccidon que comprenden los piensos, los animales destinados a la produccion
de alimentos, la produccion de cultivos y/o durante la elaboracion de productos
alimenticios. Tras el empleo de estas sustancias, puede darse la seleccidon de
microorganismos resistentes y determinantes de resistencia que pueden luego
difundirse entre estos sectores, por ejemplo, del pienso a los animales destinados
a la produccion de alimentos o de los desechos de estos ultimos a los cultivos.
Otros factores de riesgo o preventivos pueden afectar tanto a la selecciéon como a la
difusion de la resistencia.

Las actividades fundamentales en la evaluaciéon de la exposicidon deberan incluir: a)
una clara descripcidon o esquema de la via de exposicion; b) informacion detallada
de los datos necesarios basados en esta via, y ¢) un resumen de los datos. Las
consideraciones relacionadas con la evaluacién de la exposiciéon se ilustran en la
Figura 2ax.

Factores de la
elaboracién de
alimentos que
afectan a la
frecuenciay a la
concentracion de
microorganismos

Seleccion del uso
de antimicrobianos
para MRAM/DRAM

Factores del

Factores de los
animales/cultivos

y microbianos que
afectan a la difusidon
de MRAM/DRAM

Otras fuentes
posibles de la
presencia de
MRAM/DRAM en
el animal/cultivo
objetivo

Seleccién y difusién de MRAM/DRAM

Frequencia y
concentracion
de MRAM/DRAM
en el momento
del sacrificio/la
cosecha

consumidor

que afectan a

la frequencia/
concentracion de
microorganismos y a
la tasa de consumo
de alimentos

Factores
microbianos

que afectan a la
transferencia y al
mantenimiento de la
resistencia

Exposicion a MRAM/DRAM mediante el consumo de alimentos

El objetivo es llegar a estimar la magnitud de la exposicién a MRAM/DRAM, considerar todas las
vias y factores de riesgo pertinentes que son necesarios para abordar la gestién del riesgo.

MRAM = microorganismo resistente a los antimicrobianos; DRAM = determinante de resistencia a los antimicrobianos.

Xi La evaluacion de la exposicion cubre las evaluaciones de la difusiéon y del sistema de evaluacion del riesgo de la
OMSA (OMSA. Caodigo Sanitario para los Animales Terrestres (Evaluacion del riesgo de RAM como consecuencia
del uso de antimicrobianos en animales).



1.5

Caractgrizacidn
del peligro

1

LaSeccion2.1del Apéndicellincluyela propuesta de los factores previos ala cosecha
que se pueden utilizar para estimar la probabilidad de seleccién y diseminacién
de resistencia dentro de poblaciones animales o vegetales. Un resultado posible
del componente de evaluacién de la exposicidén previa a la recoleccidn es una
estimacion o probabilidad de influencia del uso de agentes antimicrobianos sobre la
prevalencia de microorganismos resistentes o determinantes de la RAM en el animal
o cultivo objetivo. La Seccién 2.2 del Apéndice Il considera los posibles factores
posteriores a la recoleccidon relacionados con la exposicidon humana a alimentos
que contengan microorganismos RAM y/o determinantes de tal resistencia. Uno de
los resultados posibles de la evaluacion de la exposicidn posterior a la recoleccion
es una estimacién de la probabilidad y nivel de contaminacién del producto
alimenticio, en el momento de su consumo, por microorganismos resistentes.

Cuando el peligro de interés sean Unicamente los determinantes de RAM, incluidos
los que se encuentren en microorganismos comensales, la evaluacion de la
exposicion debe analizar si los determinantes se pueden transferir a patdgenos
humanos que posteriormente se vuelvan resistentes. La evaluacion de la exposicion
a través del pienso también debe tener en cuenta la seleccién de resistencia
en microorganismos presentes en el pienso debido a la exposicién a agentes
antimicrobianos en este y su transmisién a animales destinados a la produccion
de alimentos, incluidas las especies de acuicultura (véase el Codigo de practicas
sobre buena alimentacion animal [CXC 54-20041])". La evaluacion de riesgos de
RAM quizas deba considerar reservorios ambientales especificos de determinantes
de resistencia.

La etapa de caracterizacidon del peligro considera las caracteristicas del peligro,
de la matriz de alimento y del huésped a fin de determinar la probabilidad de que
sobrevenga una enfermedad en humanos después de la exposicion a dicho peligro.
Una caracterizacion de un peligro de RAM transmitida por los alimentos incluye
también las caracteristicas de la resistencia adquirida, de manera que se estimen
las consecuencias adicionales que pueden presentarse cuando los humanos se
exponen a patdgenos resistentes, entre ellas la mayor frecuencia y gravedad de las
enfermedades. En la Secciéon 3 del Apéndice Il se incluyen posibles factores que
pueden tener efecto en la caracterizaciéon del peligro.

Elresultado delacaracterizaciondel peligro,incluidalarelacién entre dosisyrespuesta
cuando se disponga de ella, ayuda a convertir los niveles de exposicién en una gama
de efectos oresultados adversos para la salud. El planteamiento aplicado para realizar
la caracterizacion se guiara por las preguntas sobre el riesgo y las necesidades del
gestor del riesgo. En la Figura 2b se muestran ejemplos de diferentes opciones (por
ejemplo, descripciones cualitativas, modelos semicuantitativos y cuantitativos) que
pueden utilizarse para vincular la exposicién a los microorganismos RAM con la
infeccion y la enfermedad posterior y se ilustran los subsiguientes efectos negativos
para la salud ocasionados por un patégeno RAM.

La determinacion del numero de casos con una enfermedad concreta transmitida
por los alimentos sobre la base de la exposicion es similar a la evaluacidn del riesgo
microbioldgico no relacionada con la RAM excepto que la posibilidad de incremento
de virulencia de los microorganismos resistentes y los efectos de seleccién en
los pacientes tratados con los agentes antimicrobianos objeto de preocupacion
deben incorporarse en la evaluacion. El resultado de una evaluacién del riesgo de
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Figura 2b
Consideraciones para
la caracterizacion

del peligro en una
evaluacién del riesgo
de RAM transmitida
por los alimentos

DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Descripcion cualitativa
que traduce el nivel
de exposicion en
probabilidad de la
enfermedad

Mayor frecuencia de la
infeccion o enfermedad

Modelos
semicuantitativos
que traducen el nivel
de exposicion en
probabilidad de la
enfermedad

Mas fracasos en los

tratamientos y pérdida
de opciones de

tratamiento

Enfermedad relacionada con patégenos

Mayor gravedad de la
infeccion o enfermedad

Modelos cuantitativos
que traducen el nivel
de exposicion en (mayores duracion,
probabilidad de la hospitalizaciones y
enfermedad mortalidad)

Efectos adversos para la salud relacionados con la resistencia

Estimaciones de
las consecuencias
ulteriores que pueden

Opciones para traducir
la exposicion a MRAM

en probabilidad de
infeccion y enfermedad
posterior

darse como resultado
de una enfermedad
causada por
patogenos RMA

El objetivo es llegar a una estimacién de los resultados adversos para la salud relacionados con la
resistencia en caso de enfermedad e infeccién con MRAM.

MRAM = microorganismo resistente a los antimicrobianos

RAM, como en las evaluaciones del riesgo microbioldgico, se concentrara en las
enfermedades, solo que, en este caso, el elemento central estd especificamente en
la enfermedad atribuida a patdgenos resistentes. También tiene en cuenta el riesgo
posterior de fracaso del tratamiento u otras complicaciones a raiz de una infeccién
causada por microorganismos que han adquirido resistencia. Asimismo, cabe
destacar que la caracterizacién del peligro relativo alos microorganismos RAMyalos
determinantes de la RAM puede utilizar informacién de la caracterizacion realizada
para microorganismos no resistentes a dichas sustancias. Por ello, estos resultados,
comparados con los de la caracterizacion de peligros no relacionados con la RAM,
son solo una serie de consecuencias adicionales que pueden presentarse después
del evento infeccioso inicial. En la etapa de caracterizacion del peligro se estima
la probabilidad de infeccidn y luego, dependiendo de este evento, la probabilidad
de enfermedad. Las otras consecuencias que se dan porgue un microorganismo
resistente da lugar a la infeccidn son probabilidades condicionales afadidas, ya
que la enfermedad estd condicionada por la infeccion.
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1.6

Caragterizacién
del riesgo

20

La caracterizacion del riesgo considera las conclusiones principales de la
identificacion del peligro, la evaluacidon de la exposicidon y la caracterizacion del
peligro a fin de estimar el riesgo. La forma que tome la caracterizacion del riesgo, y
los resultados que produzca variardn de una evaluacion a otra en funcién de lo que
requiera la gestion del riesgo. Esta seccidn proporciona orientacion sobre los tipos
generales de resultados que pueden ser informativos en la caracterizacion del
riesgo, aunque es posible que los productos especificos se tengan que establecer al
inicio del proceso de evaluacion sobre la base de las preguntas sobre el riesgo y de
las necesidades de los gestores. En la Seccion 4 del Apéndice Il figuran sugerencias
de elementos para la caracterizacion del riesgo.

Entre los productos adicionales de la caracterizaciéon del riesgo, que se habran
definido en el objetivo de la evaluacidon de riesgos de RAM, se puede incluir la
evaluacion cientifica de las opciones de gestion del riesgo dentro del contexto de
la evaluacién del riesgo'®.

Los efectos adversos para la salud humana de interés en la evaluacidn de riesgos
de RAM transmitida por los alimentos abarcan la gravedad y la probabilidad de
infecciones humanas asociadas con los microorganismos resistentes. La estimacion
del riesgo se puede expresar a través de diversas medidas del mismo, por
ejemplo, como riesgo individual, para una poblacién (con inclusion de subgrupos
importantes); por comida, o el riesgo anual basado en el consumo. Los efectos
para la salud se pueden traducir en mediciones de la carga de enfermedad. La
seleccion de las medidas de riesgo finales se debe haber definido, en general,
dentro del objetivo de la evaluacion de riesgo de la RAM al encargar dicha
evaluacion de riesgos, a fin de determinar los resultados apropiados que deben
aportar la evaluacion de la exposicion y de la caracterizacion del peligro para la
caracterizacion del riesgo.

Otros elementos que hay que considerar, en funcidn del objetivo de la evaluacion de
riesgos y la informacion necesaria para caracterizar el riesgo de forma adecuada,
son los siguientes:

e Subpoblaciones sensibles (es decir, las poblaciones humanas con vulnerabilidad
especial) y si se caracterizaron de forma adecuada los riesgos, la exposicion o
los efectos potenciales para la salud.

e Hipodtesis cientificas principales que se utilizaron (enunciadas en un lenguaje
claro y facil de comprender) y sus efectos en la validez de la evaluacion.

e Una descripcion explicita de la variabilidad y la incertidumbre. El grado de
confianza en la estimacion final del riesgo dependerd de la variabilidad, la
incertidumbre y las hipdtesis identificadas en todas las etapas anteriores®.
Los evaluadores de riesgos deben asegurarse de que los gestores de riesgos
entiendan los efectos de estos aspectos en la caracterizacion del riesgo.

e Anadlisis de sensibilidad e incertidumbre. Se prefiere el analisis de incertidumbre
cuantitativo; no obstante, se puede llegar a él mediante un asesoramiento
profesional y/o de expertos. En el contexto de la garantia de la calidad, el anélisis
de incertidumbre es una herramienta Uutil para caracterizar la precision de las
predicciones del modelo. En combinacion con el andlisis de sensibilidad, el
analisis de incertidumbre también se puede utilizar para evaluar la importancia
de las incertidumbres en los aportes al modelo en funcidn de sus contribuciones
relativas a la incertidumbre en los productos del modelo.
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DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

¢ Ventajas y deficiencias o limitaciones de la evaluacién de riesgos (qué partes
son Mmas o menos robustas). Especialmente para una cuestién compleja como
el riesgo que plantean los microorganismos resistentes a los antimicrobianos,
el examen de la solidez de los datos utilizados, es decir, el peso de las pruebas,
aumentara la credibilidad de la evaluacién. Se deben especificar claramente
las lagunas relacionadas con el numero limitado de especies microbianas
consideradas o para las que se dispone de datos sobre resistencia.

e Las alternativas que pueden considerarse, es decir, hasta qué punto hay
alternativas plausibles u otras opiniones. {Aborda en forma adecuada la
evaluacion del riesgo de RAM las preguntas formuladas al principio del trabajo?
<Qué confianza tienen los evaluadores en que las conclusiones puedan servir de
base para tomar decisiones?

e Principales conclusiones, asi como las lagunas de datos importantes y la
necesidad de investigacion.

En el Apéndice Ill se facilitan ejemplos de los resultados de una evaluacion
cualitativa del riesgo de RAM. La finalidad de dicho apéndice no es dar a entender
gue tal evaluaciéon cualitativa sea el planteamiento preferido, sino simplemente la
de ilustrar las maneras de presentar las conclusiones cualitativas. La evaluacion
cuantitativa de riesgos puede dividirse en dos clases: determinista o probabilista,
y de estas se obtendran diferentes formas de resultados’®.

Enla evaluacion del riesgo de RAM también pueden sefialarse dreas de investigacion
necesarias para cubrir deficiencias importantes en el conocimiento cientifico sobre
unos riesgos concretos asociados con una determinada combinacién de producto
alimenticio, microorganismo resistente y/o determinante y agente antimicrobiano
frente al cual se manifiesta la resistencia. Las conclusiones de la evaluacion de
riesgos, incluida una estimacion del riesgo cuando se disponga de ella, se debera
presentar de manera facilmente comprensible y utilizable a los encargados de la
gestion de riesgos, asimismo se ha de proporcionar a otros evaluadores de riesgos
y partes interesadas para que puedan examinar la evaluacion.
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Gestion del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos

El objetivo de esta seccidn es proporcionar asesoramiento a los gestores de riesgos
sobre los enfoques de la gestidon del riesgo relacionado con los microorganismos
RAM y determinantes de resistencia transmitidos por los alimentos asociados con
los usos no humanos de agentes antimicrobianos.

Losgestoresderiesgos deben considerarlaaplicacion de medidas noreglamentarias
y de controles reglamentarios. Las decisiones sobre la gestion del riesgo deben
guardar proporcion con el grado de riesgo, ya sea que la intervencidn consista en
una OGR Unica o en una combinacion de tales opciones.

Una vez que se ha adoptado la decision de adoptar una medida se deberan
determinar, evaluar, seleccionar y aplicar las opciones de gestion de riesgo
correspondientes, que serdan objeto de seguimiento y examen y a las que se
aplicaran los ajustes necesarios.

Estd implicito en el enfoque recomendado de gestion de riesgos de la RAM
gue deben aplicarse las buenas practicas agricolas (BPA), las buenas practicas
veterinarias (BPV) y las buenas practicas de higiene (BPH) a lo largo de toda la
cadena que va de la producciéon al consumo, y que se cumplirdn tan plenamente
como sea posible las disposiciones de los cddigos de practicas del Codex
pertinentes, a saber:

e (Codigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005)'¢;

e Directrices para el diseno y la implementacion de programas nacionales
reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el
uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de
alimentos (CXG 71-2009)';

e Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos
microbioldgicos (CXG 63-2007)%;

e (Codigo de practicas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004)';

e Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)2%;

e (Codigo de practicas de higiene para la carne (CXC 58-2005)";

e Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos Iacteos (CXC 57-2004)%;
e Codigo de practicas de higiene para huevos y productos de huevo (CXC 15-1976)";
e (Cddigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)7,
e Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios

microbioldgicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)%2.

Asimismo, se deben consultar las secciones pertinentes del Codigo Sanitario para
los Animales Terrestres de la OMSAS, el Uso responsable de los antibidticos en la
acuicultura?® de la FAO y los Principios mundiales para la contencion de la resistencia a
los antimicrobianos en animales destinados a la produccion de alimentos? de la OMS.
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8.1

Examen de los
resultados de la
evaluacion de
riesgos de RAM
transmitida por
los alimentos

8.2

Determinacion
de las opciones
de gestion del
riesgo de RAM
transmitida por
los alimentos

DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

El gestor del riesgo debe examinar los aspectos positivos y negativos que entrafien
los resultados de la evaluacion del riesgo de RAM transmitida por los alimentos. La
responsabilidad de resolver la incidencia de las incertidumbres e hipodtesis descritas
en la evaluacion del riesgo corresponde al gestor del riesgo y no a los evaluadores.

Al determinar las opciones de gestion de riesgos destinadas a controlar un problema
de inocuidad alimentaria relacionada con la RAM, los gestores deben considerar
una variedad de puntos a lo largo de la cadena que va de la produccién al consumo
de alimentos, tanto en las fases anteriores y posteriores a la recoleccidon en que
pueden aplicarse tales medidas como respecto de las partes interesadas que tienen
la responsabilidad de aplicarlas. En general es util determinar, en un principio, la
gama mas amplia posible de opciones, para luego elegir las intervenciones mas
prometedoras y aplicables a fin de someterlas a una evaluacion mas detallada.

Para determinar las opciones de gestion de riesgos que permitirdn abordar un
problema de inocuidad de los alimentos relacionado con la RAM, los gestores del
riesgo deberdn cerciorarse de que se tengan en cuenta los coédigos de practicas del
Codex y los documentos de la OMSA y la OMS que se han enumerado previamente
(véase la Seccion 8 mas arriba), ya que en ellos pueden figurar opciones de
gestion de riesgos adaptables a un problema especifico de inocuidad alimentaria
relacionado con la RAM. En ciertos casos, las opciones contenidas en dichos textos
quizas se relacionen Unicamente con productos o circunstancias especificos de la
cadena que va de la produccién al consumo de alimentos. Los gestores de riesgos
deben considerar si son aplicables a los riesgos relacionados con RAM transmitida
por los alimentos, ya que podrian determinar los puntos en que es posible controlar
los peligros microbioldgicos transmitidos por los alimentos, con inclusién de los
que tienen posibilidades de contribuir a la seleccién y difusidn de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos y determinantes de la RAM.

Los evaluadores de riesgos, los cientificos, los analistas de las politicas alimentarias
y otras partes interesadas desempefian una funciéon importante en la determinacion
de las opciones de gestion de riesgos sobre la base de su experiencia y
conocimientos técnicos. También pueden identificarse o elaborarse opciones de
gestion del riesgo (OGR) especificas durante el proceso de construccién de un
perfil de riesgos o de realizacion de la evaluacion de riesgos.

Deben considerarse las posibilidades de combinar una o mas OGR o integrarlas en
un enfoque completo de inocuidad de los alimentos basado en un sistema genérico
como el anélisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP)i,

En el Cuadro 1 se proporcionan ejemplos de OGR para el control de los riesgos
relacionados con la RAM transmitida por los alimentos, que incluyen, sin que la
enumeracidon sea exhaustiva, los codigos de practicas vigentes del Codex, asi
como OGR especificas para la RAM transmitida por los alimentos. El cuadro estad
dividido en OGR aplicables antes de la recoleccidén, que incluyen medidas dirigidas
a reducir el riesgo relativo a la seleccidn y difusion de microorganismos RAM y/o
determinantes transmitidos por los alimentos, y después de la recoleccion, que
comprenden las medidas para reducir al minimo la contaminacion de los productos
alimenticios por microorganismos resistentes o determinantes de RAM.

xii Anadlisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP, por sus siglas en inglés): sistema que permite
identificar, evaluar y controlar los peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.
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Cuadro 1 OPCIONES PREVIAS A LA RECOLECCION

Ejemplos de ) ) . ) ) )
Aplicar programas para reducir a un minimo la presencia de microorganismos

opciones de gestion RAM y/o determinantes de resistencia a estos en piensos e ingredientes de
del riesgo de RAM piensos, asi como la transmision de dichos microorganismos y determinantes
transmitida por los Produccion de a través del pienso.

alimentos piensos Prohibir o restringir la adicidn a los piensos de ingredientes que contengan

microorganismos resistentes a los antimicrobianos o determinantes de tal
resistencia que se haya establecido que contribuyen a un problema especifico
de inocuidad de los alimentos.

Ejemplos de controles reglamentarios sobre las condiciones de uso de agentes
y aditivos veterinarios antimicrobianos:

* limitacion en la condicion de comercializacion;

* restriccidn de usos no previstos o distintos de los indicados en la etiqueta;
¢ grado de limitaciéon del uso;

» restricciones significativas en la etiqueta;

* retiro de la autorizacion de comercializacién.

Ejemplos de controles no reglamentarios sobre las condiciones de uso de
agentes y aditivos veterinarios antimicrobianos:

Elaborar y aplicar directrices*’ para el tratamiento de un problema especifico de

L RAM relacionado con la inocuidad de los alimentos.
Produccion de

alimentos de Elaborar y actualizar periédicamente directrices*™ sobre el uso responsable
origen animal de los antimicrobianos por parte de organismos profesionales o de entidades
reconocidas internacionalmente como la OMSA.

Promover el uso y mejorar la disponibilidad, velocidad y precision de pruebas
diagndsticas microbioldgicas.

Difundir y utilizar normas internacionales para:

« Cultivos bacterianos y pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos;?®
* Criterios interpretativos

Aplicar programas de bioseguridad y de control de las infecciones y de la sanidad
animal para reducir al minimo la presencia y transmisiéon de microorganismos
RAM transmitidos por los alimentos o de determinantes de resistencia entre
animales, entre animales y seres humanos (y viceversa) y entre rebafos.

Xiii Directrices nacionales o regionales sobre el tratamiento (control no reglamentario): directrices elaboradas
especialmente para una especie animal o agricola a fin de combatir una enfermedad o infeccién concreta,
que pueden aplicarse con caracter voluntario antes de controles reglamentarios como el retiro de un medicamento
antimicrobiano o la imposicidon de restricciones significativas en la etiqueta.

Xiv Directrices para el uso responsable: las directrices sobre “uso sensato, “uso responsable” y “uso prudente” remiten
todas ellas a documentos que contienen los principios generales para la administracidon de antimicrobianos; algunos
de ellos pueden aplicarse a especies concretas. Para los fines de este documento todas estas orientaciones se
designaran “directrices para el uso responsable”. Se encontrara orientacidn respecto del uso responsable, por
ejemplo, en el Cédigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXC 612005) y en el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OMSA
(Seccidn sobre salud publica veterinaria).
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DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

(O

OPCIONES PREVIAS A LA RECOLECCION

Produccién
de cultivos
alimentarios

Ejemplos de controles reglamentarios sobre las condiciones de uso de agentes
antimicrobianos en los cultivos:

* evaluacion y aprobacion previas a la comercializacion;

* limitacion en la condicion de comercializacion;

e restriccion de usos no previstos o distintos de los indicados en la etiqueta;

¢ grado de limitacion del uso;

« limitacién del uso a situaciones en que se sepa que los cultivos tienen riesgo;
de desarrollar enfermedad;

* retiro de la autorizaciéon de comercializacion.

Evaluar la inocuidad de los microorganismos viables que se emplean en la
produccioén de cultivos alimentarios y para pienso, a fin de determinar sus
posibilidades de introducir y difundir la RAM.

Ejemplos de controles no reglamentarios sobre el uso:
Poner en practica el uso de estrategias alternativas para enfermedades especificas:

e sustitucion del uso de agentes antimicrobianos con tratamientos quimicos y
no guimicos que no incluyan estas sustancias y, de no ser esto factible, utilizar
los agentes antimicrobianos en combinaciéon con tratamientos alternativos*;

* tratamiento no en todos los estadios de desarrollo sino Unicamente en
aguellos en que tenga mayores probabilidades de resultar eficaz.

Elaborar y aplicar directrices nacionales o regionales para el tratamiento de un
problema especifico de RAM relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Promover el uso y mejorar la disponibilidad, velocidad y precision de pruebas
diagnosticas microbioldgicas.

Elaborar, difundir y utilizar normas internacionales para:

¢ cultivos bacterianos y pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos;
« criterios interpretativos.

Aplicar programas de bioseguridad y de control de las infecciones para evitar
la presencia y transmisién de microorganismos RAM y de determinantes de
resistencia transmitidos por los alimentos entre cultivos y de los cultivos a los
seres humanos.

Gestion
de residuos

Aplicar medidas de control tendentes a limitar la difusiéon de microorganismos
RAM y determinantes de resistencia a través de otras fuentes de contaminacion,
asegurandose a tal efecto del uso apropiado de los desechos humanos y animales
(biosdlidos, aguas residuales, estiércol, otros fertilizantes a base de desechos) en
los campos para la produccion de alimentos y piensos.

Idear procedimientos de tratamiento que permitan controlar los microorganismos
RAM o los agentes antimicrobianos que pueden dar lugar a la presencia en
biosdlidos, aguas residuales, estiércol y otros fertilizantes basados en los
desechos que se haya determinado que contribuyen a un problema especifico de
inocuidad de los alimentos.

OPCIONES POSTERIORES A LA RECOLECCION

Evitar que los alimentos que contienen microorganismos RAM lleguen al
consumidor, cuando se haya establecido que constituyen un riesgo para la salud
publica que requiere una accién urgente. Si dichos alimentos estan ya disponibles
en el mercado, retirarlos para su reelaboracién o destruccion.

Elaborar criterios microbioldgicos que definan la aceptabilidad de un producto

o un lote de alimento de conformidad con los Principios y directrices para el
establecimiento y aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los alimentos
(CXG 21-1997), verificar su cumplimiento y regular las medidas que se deben
adoptar en caso de incumplimiento en las siguientes fases:

» clasificacion;

* reelaboracion;

* rechazo;

* ulterior investigacion.

XV Si bien el uso de tratamientos alternativos y de aquellos que van dirigidos a determinadas fases de desarrollo
podria considerarse una opcién no reglamentaria, los productos quimicos y no quimicos de tratamiento pueden
necesitar de aprobacion por parte de las autoridades de reglamentacion.
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Una vez identificadas las diversas OGR, el siguiente paso consiste en evaluar una
0 mas opciones en cuanto a su capacidad de reducir el riesgo y asi lograr un nivel
adecuado de proteccion (NAP) o una meta de salud publica. Para la RAM, un
ejemplo de NAP podria consistir en un objetivo especifico para la incidencia de
casos de enfermedades infecciosas resistentes transmitidas por los alimentos. En el
Estudio de la FAO sobre alimentacion y nutricion n.2 87 Andlisis de riesgos relativos
a la inocuidad de los alimentos. Guia para las autoridades nacionales de inocuidad
de los alimentos, se describe una serie de planteamientos para el establecimiento
de un NAP o metas de salud publica®. El proceso por el cual se evaltian las opciones
puede variar segun las opciones especificas y su efecto sobre los distintos puntos
de control a lo largo de la cadena que va de la produccién al consumo de los
alimentos. Se debe también evaluar la opcidn de no adoptar medida alguna.

Lo ideal seria disponer de la siguiente informacion para evaluar opciones de gestion
de riesgos individuales o posibles combinaciones de estas. Los gestores de riesgos
pueden solicitar a los asesores de riesgos que elaboren esta informacidon como
parte de la evaluaciéon de riesgos:

e estimaciones del riesgo resultante de la aplicacion de las posibles medidas de
gestion de riesgos (en forma individual o conjunta), expresadas en términos
cualitativos o cuantitativos;

¢ informacioén técnica sobre la viabilidad y posibilidad practica de aplicacién de
las diferentes opciones;

e instrumentos y recursos para verificar la implementacién correcta de las
opciones de gestion de riesgos.

Al evaluar las OGR se deberan tomar en cuenta todos sus efectos positivos o
negativos para la salud publica. Los gestores de riesgos también deben considerar
si existen alternativas, por ejemplo, otros agentes antimicrobianos, tratamientos
sin antimicrobianos o cambios en las practicas pecuarias o de produccién de
alimentos. Las OGR que describen alternativas al uso de agentes antimicrobianos
siempre deben considerarse.

Se debe considerar qué efecto tendran la resistencia cruzada o la corresistencia
en los resultados de las diferentes OGR. Por ejemplo, el uso de un agente
antimicrobiano alternativo puede seleccionar corresistencia a un antimicrobiano
gue revista importancia critica para la salud humana.

Planteamientos o sistemas como el HACCP incluyen el concepto de metas basadas
en riesgos para el control de los peligros en determinadas etapas de la cadena
de produccién alimentaria. La capacidad de elaborar indicadores cuantitativos
especificos de la inocuidad de los alimentos, tales como los objetivos de inocuidad
de los alimentos (OIA), los objetivos de desempeno (OD) y los criterios de
rendimiento (CR), contribuira a la evaluacién de las OGR.

XVi Nivel adecuado de proteccion (NAP): nivel de proteccion que estime adecuado el Miembro que establezca la
medida sanitaria o fitosanitaria para proteger la vida o la salud de las personas y de los animales o para preservar los
vegetales en su territorio (Organizacién Mundial del Comercio, Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias, [MFS-OMC]).
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DIRECTRICES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Las opciones de gestion de riesgos de RAM se deben evaluar tomando como
base su efecto sobre la combinacidon especifica de producto alimenticio,
microorganismo RAM/determinante de resistencia a los antimicrobianos y los
agentes antimicrobianos respecto de los cuales se expresa la resistencia en un
punto de control determinado de toda la cadena que abarca desde la produccién
hasta el consumo de los alimentos. En funcion de la naturaleza del peligro especifico,
la OGR puede resultar mas o menos efectiva para el cumplimiento de un OD o un
OIA. La contribucién relativa de las opciones de gestidon de riesgos al logro de un
OIA dado ofrecera criterios para uso de los gestores de riesgos al seleccionar las
OGR.

La informacion obtenida a partir de la evaluacion de la OGR (relativa a la
combinacion especifica del producto alimenticio, los microorganismos RAM y/o
los determinantes de resistencia y los agentes antimicrobianos respecto de los que
se expresa la resistencia) puede utilizarse a fin de determinar el planteamiento mas
eficiente para alcanzar la meta o el NAP deseados.

Una manera importante de reducir la exposicion humana a los microorganismos
RAM alo largo de la cadena alimentaria es asegurarse, tanto como sea posible, de la
observancia de las BPH y del HACCP (Principios generales de practicas de higiene
de los alimentos [CXC 1-1969])?°. Las OGR especificas pueden abordar problemas
de resistencia a los antimicrobianos ademas de lo que pueda establecerse como
BPH.

Los gestores de riesgos deben elaborar un plan de aplicacion que describa como
se pondran en practica las opciones, quién se encargara de ello y cuando lo hara.
Las autoridades nacionales/regionales deben asegurarse de que exista un marco e
infraestructura reglamentarios adecuados.

Para ejecutar con eficacia las medidas de control de la inocuidad alimentaria,
las partes involucradas en la cadena de produccion de alimentos generalmente
aplican sistemas completos de control de alimentos que utilizan planteamientos
de alcance general, como las BPA, las buenas practicas veterinarias (BPV), las
buenas practicas de fabricacion (BPF), las BPH y los sistemas de HACCP. Estos
planteamientos deben ampliarse para incorporar medidas de gestion del riesgo
especificas para la RAM transmitida por los alimentos.

Los gestores de riesgos deben establecer un proceso de seguimiento y examen
para determinar si las medidas de gestidon del riesgo se han aplicado en forma
apropiada y si sus resultados han sido eficaces. Esto deberd incluir también el
seguimiento y examen de las decisiones provisionales. La eficacia de las medidas
de gestion del riesgo debe evaluarse en relacion con pardmetros especificos para
la inocuidad de los alimentos, NAP o metas de salud publica; entre los posibles
criterios cabe sefalar los siguientes:
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¢ prevalencia de microorganismos RAM transmitidos por alimentos o determinantes
de tal resistencia en el ambito de cada explotacion;

e prevalencia de microorganismos RAM transmitidos por alimentos o determinantes
de tal resistencia en los productos alimenticios en el momento del sacrificio o de
la recoleccién;

¢ prevalencia de microorganismos RAM transmitidos por alimentos o determinantes
de tal resistencia en los productos alimentariosalimenticios en el comercio al por
menor;

¢ prevalencia de microorganismos RAM transmitidos por alimentos o determinantes
de tal resistencia en muestras clinicas de enfermedades humanas;

e numero de casos en seres humanos (o tasas de incidencia) asociados con
efectos nocivos para la salud, por ejemplo, fracaso del tratamiento, pérdida de
opciones de tratamiento o gravedad de las infecciones (por ejemplo, duracién
prolongada de la enfermedad, mayor frecuencia de infecciones en la corriente
sanguinea, mayor tasa de hospitalizacion o aumento de la mortalidad) atribuibles
a microorganismos RAM o a los determinantes de tal resistencia transmitidos por
los alimentos;

¢ tendencias en el uso no humano de agentes antimicrobianos que incluyan a
antimicrobianos de importancia decisiva.

Los programas nacionales de vigilancia destinados a supervisar la presencia de
microorganismos RAM y el UAM pueden ayudar a establecer una linea de referencia
para evaluar la eficacia de las medidas de gestion del riesgo.

Se deben medir los puntos de seguimiento/control referidos a decisiones de gestidn
de riesgos aplicadas a fin de evaluar su efectividad y la necesidad de realizar
posibles ajustes. Se pueden medir puntos adicionales de seguimiento/control
para identificar informacion nueva sobre el problema de inocuidad alimentaria
especifico. Los gestores de riesgos tienen la responsabilidad de verificar la eficacia
e idoneidad de las medidas de gestién del riesgo y efectuar el seguimiento de las
posibles consecuencias no buscadas.

Vigilancia del uso de los

agentes antimicrobianos,

los microorganismos resistentes
a estos y los determinantes

de resistencia

Los programas de vigilancia del UAM y de la prevalencia de RAM transmitida por
alimentos proporcionan informacion, incluidos datos de referencia, de utilidad para
todas las partes del proceso de anélisis de riesgos. Los datos pueden utilizarse para
estudiar las posibles relaciones entre el uso de antimicrobianos y la prevalencia de
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microorganismos resistentes a estos en humanos, animales de los que se obtienen
alimentos, cultivos, productos alimenticios, ingredientes de piensos y biosolidos,
aguas residuales, estiércol y otros fertilizantes derivados de desechos, como
insumo para la elaboracion del perfil de riesgo y la evaluacion de este ultimo, para
medir el efecto de las intervenciones y determinar las tendencias.

La metodologia de los programas de vigilancia debe en lo posible armonizarse
internacionalmente. El uso de métodos normalizados y validados para las pruebas
de susceptibilidad a los antimicrobianos, asi como de criterios interpretativos
armonizados, es fundamental para garantizar que los datos sean comparables.

En la medida de lo posible debe incluirse en la vigilancia del UAM todos los agentes
empleados en animales destinados a la produccion de alimentos, asi como en la
produccidn de cultivos. En condiciones ideales, tal vigilancia debe generar datos
para cada especie animal o cultivo. Las autoridades nacionales o regionales podran
utilizar las directrices existentes como las publicadas en el Codigo Sanitario para los
Animales Terrestres® de la OMSA (Directrices para el seguimiento de las cantidades
de antimicrobianos utilizados en la produccion animal) y la orientacidn pertinente
de la OMS.

La vigilancia de la RAM derivada de animales destinados a la produccion de
alimentos debe, en principio, estar integrada con los programas de seguimiento
de la resistencia en los seres humanos. También se podra considerar la posibilidad
de que en tales programas se incluyan los piensos, los ingredientes de piensos
y los biosdlidos, las aguas residuales, asi como el estiércol y otros fertilizantes
derivados de desechos. Las autoridades nacionales o regionales podran utilizar
directrices existentes como las publicadas en el Cddigo Sanitario para los Animales
Terrestres® de la OMSA (Armonizacidn de los programas nacionales de vigilancia
y seguimiento de la resistencia a los antimicrobianos), asi como las orientaciones
pertinentes de la OMS, para describir los elementos clave de los programas de
seguimiento de la prevalencia de microorganismos resistentes a estos agentes
transmitidos por los alimentos en los animales.

Comunicacion del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos

Para definir mejor el problema de la inocuidad de los alimentos, el gestor de
riesgos tal vez necesite buscar informacion de fuentes que tengan conocimientos
especificos concernientes al problema. Un proceso abierto en el que el problema
de inocuidad de los alimentos sea claramente identificado y comunicado por los
gestores de riesgos a los evaluadores de riesgos, asi como a los consumidores
afectados y a la industria, es esencial para promover tanto una definicién exacta
COomMo una percepcidon comun y bien entendida del problema.

La comunicacidén entre todas las partes interesadas y afectadas debe fomentarse

cuanto antes e integrarse en todas las fases de un analisis del riesgo (véase la
Figura 1). Este proceso proporcionard a todas las partes interesadas, incluidos los
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gestores del riesgo, una mejor comprension de los riesgos y de los planteamientos
para su gestion. Asimismo, la comunicacién del riesgo debe documentarse
adecuadamente.

Se pueden establecer mecanismos para contar habitualmente con las partes
interesadas en la toma de decisiones sobre la inocuidad de los alimentos en el plano
nacional o regional. Para efectuar un analisis del riesgo de RAM transmitida por los
alimentos, la comunicacion debera reunir a la industria (productores, elaboradores
de alimentos, industria farmacéutica, etc.), los representantes de los consumidores,
los funcionarios publicos y otras partes interesadas (expertos de salud publica,
profesionales médicos, etc.) a fin de examinar conjuntamente los problemas, las
prioridades y las estrategias.

La informacién sobre los agentes antimicrobianos destinada a garantizar su uso
inocuo y efectivo, en cumplimiento de la reglamentacidn del pais, deben facilitarla
el sector farmacéutico u otros sectores pertinentes en el etiguetado o en hojas o
folletos informativos.

La industria alimentaria es responsable del desarrollo y la aplicacion de sistemas de
control de la inocuidad de los alimentos para la aplicaciéon efectiva de medidas de
gestion del riesgo. Dependiendo de la naturaleza de la decisidn, esta puede requerir
actividades de comunicacion del riesgo como la comunicacion efectiva a lo largo
de toda la cadena de suministro de alimentos, incluyendo a los consumidores,
segun corresponda, y la capacitacion o formacion del personal y la comunicacion
interna.

Los documentos de orientaciéon, programas de capacitacidn, boletines técnicos
y otros datos elaborados por las asociaciones sectoriales (sector farmacéutico,
productores y elaboradores de alimentos, etc.) pueden ayudar a reducir la RAM
transmitida por los alimentos.

Una capacitacion que impligue a todas las organizaciones profesionales
pertinentes, a las autoridades de reglamentacion, a las industrias farmacéuticas y
otras industrias pertinentes, a los sectores veterinarios, institutos de investigacion,
asociaciones profesionales y otros usuarios autorizados es importante a fin de
asegurar la inocuidad para los consumidores y, en consecuencia, la proteccion de
la salud publica.

Los programas de educacion publica, etiquetado adecuado y mensajes de
interés publico son instrumentos importantes para poner a los consumidores
en condiciones de limitar sus riesgos de salud mediante la observancia de
instrucciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos. Las organizaciones
de consumidores desempefian una funcién importante en la comunicacién de esta
informacion a los consumidores.

Cuando las medidas de gestion del riesgo incluyen la informacidén al consumidor,
se necesitan frecuentemente programas de divulgacion que se llevan a cabo, por
ejemplo, involucrando a los proveedores sanitarios en la difusion de la informacion.
Es necesario presentar en medios adecuados los mensajes dirigidos a informar y
comprometer a sectores especificos de publico.
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Apendicell

ELEMENTOS PROPUESTOS PARA
SU CONSIDERACION EN UN PERFIL
DE RIESGO DE RAM TRANSMITIDA
POR LOS ALIMENTOS

El objetivo de un perfil de riesgo de RAM transmitida por alimentos consiste
en presentar la informacidn cientifica previa sobre el problema identificado de
inocuidad alimentaria que se requiere para que los gestores de riesgos puedan
disponer de ella antes de adoptar sus decisiones. Un perfil de riesgo debe ser
de finalidad especifica y, en algunas situaciones, serd de caracter sencillo. La lista
siguiente tiene fin ilustrativo y no se pretende que resulte exhaustiva, no siendo tal
vez pertinentes todos los elementos en todas las situaciones. Un perfil de riesgo
debe incorporar, en la maxima medida posible, informacién sobre lo siguiente:

El problema de inocuidad de los alimentos relacionado con la RAM se define como
una combinacion de:

e peligros de RAM objeto de preocupacion, es decir, microorganismos RAM o
determinantes de resistencia;

¢ agente antimicrobiano en relacién alhacia el cual se expresa la resistencia;

e producto alimenticio en el cual se identificansefalan los peligros de RAM.

e Caracteristicas de los microorganismos sefalados transmitidos por los alimentos:

- origenes y rutas de transmision;
- patogenicidad de cepas determinadas;

- crecimiento y capacidad de supervivencia de los microorganismos RAM
transmitidos por los alimentos en toda la cadena que abarca desde la
produccion hasta el consumo de los alimentos;

- virulencia y vinculos con la resistencia;

- inactivacién en alimentos (por ejemplo, valor D, pH minimo para el
crecimiento, etc.);

- distribucion, frecuencia y concentraciones de los peligros de RAM en la
cadena alimentaria.
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e Caracteristicas de la resistencia expresada por los microorganismos RAM y/o
|los determinantes de resistencia:

- mecanismos de resistencia y ubicacion de los determinantes de RAM;
- resistencia cruzada y/o corresistencia a otros agentes antimicrobianos;

- posibilidad de transferencia de los determinantes de resistencia entre
microorganismos.

3. . e Clase de los agentes antimicrobianos

INFORMACION o .

SOBRE LOS AGENTES * Usos no humanos de los agentes antimicrobianos:

ANTIMICROBIANOS

EN RELACION - formulacién de los agentes antimicrobianos;

QELE;PC;g;IAES - distribucidn, costo y disponibilidad del agente antimicrobiano;

LA RESISTENCIA - finalidad y uso de los agentes antimicrobianos en los piensos, los animales
ANTIMICROBIANOS destinados a la produccion de alimentos, la produccién de cultivos y/o durante

EN RELACION
A LOS CUALES
SE EXPRESA LA - métodos y vias de administracion del agente antimicrobiano (medicacidn

RESISTENCIA individual/masiva/ aplicacion local/sistémica) y frecuencia;

la elaboracién de alimentos;

- posible uso distinto del indicado en la etiqueta de los agentes antimicrobianos
y uso de agentes antimicrobianos no aprobados;

- funcioén potencial de la resistencia cruzada o de la corresistencia con el UAM
en la produccion de alimentos;

- tendencias en el UAM en los sectores de la agricultura y la acuicultura e
informacién sobre la aparicion de resistencia en el suministro de alimentos;

- informacidnsobrelarelacionentreel UAMylapresenciadelos microorganismos
RAM, o los determinantes de resistencia, en el producto alimenticio objeto de
preocupacion.

¢ Usos humanos de los agentes antimicrobianos:

- espectro de actividad e indicaciones para el tratamiento;

- importancia de los agentes antimicrobianos, incluida la consideracion de las
listas de antimicrobianos de importancia critica;

- distribucién, costo y disponibilidad,;
- disponibilidad de agentes antimicrobianos alternativos;

- tendencias en el uso de agentes antimicrobianos en humanos e informacion
sobre nuevas enfermedades ocasionadas por microorganismos resistentes a
lo antimicrobianos o a clases de estos.

4. ¢ Origen (nacional o importado), volumen de produccion, distribucién y consumo
INFORMACION per capita de alimentos o materias primas que se identifiquen con el peligro de
SOBRE LOS RAM objeto de preocupacion:

PRODUCTOS

ALIMENTICIOS

- caracteristicas de los productos alimenticios que puedan repercutir en la
gestion del riesgo (por ejemplo, elaboracioén ulterior, cocinados, pH, actividad
del agua, etc.);

DIRECTRICES ADOPTADAS EN 2011
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- descripcion de la cadena que va de la produccién al consumo (por ejemplo,
produccién primaria, elaboracidn, almacenamiento, manipulacion, distribuciéon
y consumo) y de los factores de riesgo que afectan a la inocuidad microbiolégica
del producto alimenticio objeto de preocupacion.

Caracteristicas de la enfermedad ocasionada por los microorganismos
identificados RAM transmitidos por los alimentos o por patdégenos que han
adquirido determinantes de resistencia a través de los alimentos:

- tendencias en la enfermedad RAM transmitida por los alimentos;

- frecuencia y gravedad de los efectos, incluida la tasa de letalidad, la tasa de
hospitalizacion y las complicaciones a largo plazo;

- poblaciones susceptibles y factores de riesgo;
- patréon epidemioldgico (brote o casos esporadicos);

- diferencias regionales, estacionales y étnicas en la incidencia de la enfermedad
transmitida por los alimentos ocasionadas por los peligros de RAM;

- informacidén adicional sobre la relacidon entre la presencia de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos o de los determinantes de
resistencia en el producto alimenticio y la incidencia de efectos adversos para
la salud en los seres humanos.

Consecuencias de la RAM en el resultado de la enfermedad:

- pérdida de opciones de tratamiento y fracasos en el tratamiento;

- mayor frecuencia y gravedad de las infecciones, incluyendo la duracién
prolongada de la enfermedad, la mayor frecuencia de infecciones en el flujo
sanguineo, la mayor hospitalizacion y la mayor mortalidad.

Determinacion de las opciones de gestion del riesgo para controlar el peligro
de RAM a lo largo de la cadena que va de la producciéon al consumo, tanto
previa como posteriormente a las cosechas:

- medidas para reducir el riesgo relacionado con la seleccién y difusién de
microorganismos RAM transmitidos por los alimentos;

- medidas para reducir al minimo la contaminacién y la contaminacién cruzada
de los alimentos por microorganismos RAM.

Eficacia de las practicas de gestion existentes a partir de los datos sobre
vigilancia o de otras fuentes de informacion.

Incertidumbre de la informacion disponible.

Esferas donde haya carencias importantes de informacidon que pueden
obstaculizar las actividades de gestion de riesgos, incluida, si procede, la
realizacion de una evaluacién de riesgos.

583



1.
IDENTIFICACION
DEL PELIGRO

51

11

APENDICE 1. ELEMENTOS PROPUESTOS PARA SU CONSIDERACION EN UNA
EVALUACION DEL RIESGO DE RAM TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Apénalice I

ELEMENTOS PROPUESTOS
PARA SU CONSIDERACION EN
UNA EVALUACION DEL RIESGO
DE RAM TRANSMITIDA POR LOS
ALIMENTOS

En el presente Apéndice se enumeran los elementos propuestos para su inclusion
en una evaluacion del riesgo de RAM; el grado de detalle de los datos podra variar
de un caso a otro. La lista siguiente se proporciona a titulo ilustrativo y no se
pretende que resulte exhaustiva, no siendo tal vez pertinentes todos los elementos
en todas las situaciones.

Identificacion del peligro que sea motivo de preocupaciéon: microorganismos
de transmisién alimentaria resistentes a los antimicrobianos y determinantes de
tal resistencia

Informacidén relacionada con los microorganismos y la resistencia
¢ Patdgenos humanos potenciales (caracterizaciéon fenotipica y genotipica) que

probablemente adquieren resistencia en huéspedes no humanos.

¢ Comensales con determinantes RAM (caracterizacién fenotipica y genotipica) y
la capacidad de transmitirlos a patdégenos humanos.

e Mecanismos de resistencia a los antimicrobianos, ubicacién de los determinantes
de tal resistencia, frecuencia de la transferencia y prevalencia entre microflora
humana y no humana.

e Corresistencia y resistencia cruzada e importancia de otros antimicrobianos
cuya eficacia probablemente se vea comprometida.

¢ Patogenicidad, virulencia y su relacién con la resistencia.

E

antimicrobiano y sus propiedades

e Descripcion del antimicrobiano - nombre, formulacion, etc.
¢ Clase de antimicrobiano.

¢ Modo de accidn y espectro de actividad.

e Farmacocinesis del antimicrobiano.

¢ Usos humanos y no humanos existentes o potenciales de los agentes
antimicrobianos y medicamentos relacionados.
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Factores previos a la recoleccidon que afectan a la prevalencia del peligro
¢ Presion selectiva de la resistencia:

- Atributos del uso del agente antimicrobiano en el dmbito de la poblacion:

- numero de animales o superficie de cultivo expuestos al agente antimicrobiano
en el periodo definido;

- distribuciéon geografica de uso del antimicrobiano o niumero de explotaciones
que utilizan el antimicrobiano;

- prevalencia de la infeccion/enfermedad para la cual estd indicado el agente
antimicrobiano en la poblacién (animal/del cultivo) de que se trate;

- posible uso distinto del indicado en la etiqueta de los agentes antimicrobianos
y uso de agentes antimicrobianos no aprobados;

- datos sobre tendencias en el uso de antimicrobianos e informacion sobre
la aparicion de enfermedades, los cambios en los sistemas de produccidon
agricola u otros cambios que posiblemente tengan efectos en el uso de los
antimicrobianos.

- Atributos del uso individual de antimicrobianos:

- métodos y vias de administracion del agente antimicrobiano (medicacion
individual/masiva/aplicacion local/sistémica);

- régimen de dosificacion y duracidn del uso;
- farmacocinesis y farmacodindmica en animales;

- tiempo transcurrido entre la administracién del antimicrobiano y la recoleccidon
de productos animales o vegetales;

- efectos acumulativos del uso de otros agentes antimicrobianos en el periodo
definido.

e Animal o cultivo objetivo y factores microbianos que afectan al desarrollo y
propagacion de la resistencia:

- cambios temporales y estacionales en la prevalencia de los microorganismos
RAM transmitidos por los alimentos;

- duracion de la infeccidon/eliminacion de uno o mas microorganismos RAM
transmitidos por los alimentos (zoondticos y/o comensales);

- indice de desarrollo de resistencia en microorganismos comensales vy
zoonoticos presentes en los objetivos después de la administracion de un
agente antimicrobiano;

= mecanismos de resistencia, ubicacion e incidencia de los determinantes de
resistencia y tasas de transferencia entre microorganismos;

- resistencia cruzada y/o corresistencia a otros agentes antimicrobianos a partir
de la caracterizacion fenotipica o genotipica;

- prevalencia de microorganismos comensales y zoondticos en objetivos y
proporcion resistente al agente antimicrobiano;

- transmision de microorganismos resistentes a los antimicrobianos o
determinantes de resistencia a los mismos entre animales/cultivos objetivo,
asi como de animales/cultivos al medio ambiente y de este a los animales/
cultivos objetivo;
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- factores de la gestion de los animales;
- factores de produccion/gestion del cultivo alimentario.

e Otras fuentes posibles de la presencia de microorganismos RAM transmitidos
por los alimentos en el animal/cultivo objetivo:

- especies animales/vegetales distintas de la especie objetivo;
- piensos e ingredientes para piensos;

- suelo, agua, productos de desechos animales y humanos (biosélidos, aguas
residuales, estiércol y otros fertilizantes derivados de desechos).

Factores posteriores a la recoleccion que influyen en la frecuencia
y concentracién del microorganismo RAM en los alimentos

¢ Nivel inicial de contaminacién del producto alimenticio:

- frecuencia y concentracion de los microorganismos RAM transmitidos por
los alimentos y/o de determinantes de tal resistencia en el momento de la
recoleccion de productos de origen animal o vegetal;

- frecuencia y concentracion de los microorganismos RAM transmitidos por los
alimentos y/o de determinantes de tal resistencia en los alimentos de venta al
por menor;

- factores de la matriz de los alimentos (formulacion del producto alimenticio).

e Factores relacionados con la elaboracidn de los alimentos:

- el nivel de saneamiento y el control del proceso en la elaboracidn de alimentos,
asi como la probable contaminacién ambiental;

- métodos de elaboracién (incluido el saneamiento y los controles del proceso,
por ejemplo, BPF, BPH y el HACCP);

- puntos de contaminacidn cruzada;

- probable uso de aditivos y conservadores (debido a sus actividades o efectos
sobre el crecimiento o el nimero de los microorganismos);

- envasado;
- distribucién y almacenamiento;
- servicios de comidas y alimentacion.

¢ Factores relacionados con el consumidor:

- datos demograficos humanos;

- almacenamiento, cocinado y manipulacion;

- consumo general per capita del alimento identificado con la situacién de
peligro;

- patrones de consumo y diferencias socioecondmicas, culturales, étnicas y
regionales;

- lugar de consumo de los alimentos (hogar, establecimiento comercial u otro
lugar).
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Factores microbianos:

- capacidad de los microorganismos RAM provenientes de los alimentos de

transferir resistencia a microorganismos humanos comensales y/o patdgenos;

caracteristicas de crecimiento y supervivencia, asi como destino de los
microorganismos RAM a lo largo de toda la cadena que va de la produccién
al consumo;

ecologia microbiana de los alimentos: capacidad de supervivencia vy
redistribucidon de los microorganismos RAM transmitidos por los alimentos en

la cadena que va de la produccion al consumo.

Huésped humano y efectos adversos para la salud

e Factores del huésped y poblacion susceptible.

* Naturaleza de la infeccion o enfermedad.

e Aspectos del diagndstico.

e Patron epidemioldgico (brote o casos esporadicos).

¢ Tratamiento con terapia antimicrobiana y hospitalizacién.

e |Importancia de los antimicrobianos en la medicina humana.

¢ Mayor frecuencia de infecciones y fracasos del tratamiento.

¢ Mayorgravedaddelasinfecciones,incluidalamayorduracidndelasenfermedades,
el aumento de la frecuencia de infecciones en la corriente sanguinea, un mayor

numero de hospitalizaciones y el incremento de la mortalidad.
e Persistencia de peligros en los humanos.
Factores relacionados con la matriz alimentaria que pueden influir en

la capacidad de supervivencia de los microorganismos en el tracto
gastrointestinal

Relacién matematica entre la dosis expuesta y la probabilidad de resultado
adverso (p. ej.: infeccidon, enfermedad y fracaso del tratamiento)

Factores que hay que considerar en la estimacion del riesgo

e Numero de personas que enferman y proporcidn de ese numero
microorganismos RAM imputables a la fuente alimentaria.

e Efectos sobre subpoblaciones sensibles.

con

¢ Mayor frecuencia de infecciones, frecuencia de los fracasos de tratamiento,
gravedad o duraciéon de la enfermedad infecciosa, tasas de hospitalizacion y
mortalidad con microorganismos RAM en comparacion con microorganismos

susceptibles debido a la resistencia.

¢ Numero de dias-persona de enfermedad por afio.
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¢ Muertes (total por afo; probabilidad por aifo o tiempo de vida para un miembro
cualquiera de la poblacién o un miembro de un subgrupo especifico mas
expuesto o mas vulnerable) relacionadas con microorganismos RAM imputables
a causas transmitidas por los alimentos.

e |Importancia de la patologia causada por los microorganismos objetivo.
e Existencia o ausencia de alternativas terapéuticas.

¢ |Impacto potencial de la adopcidn de un agente antimicrobiano alternativo (por
ejemplo, alternativas potencialmente mas toxicas).

¢ Métodos que permitan una suma ponderada de diferentes efectos del riesgo
incluidas las consecuencias (por ejemplo, enfermedad y hospitalizacion)

Evaluacion de las opciones de gestion del riesgo

¢ Comparacion de los gastos indirectos de salud publica antes y después de las
intervenciones.

e Posibles efectos en la salud animal de interés para la inocuidad de los alimentos.
Analisis de sensibilidad

¢ Efecto de los cambios en los valores de entrada del modelo e hipdtesis sobre sus
resultados.

e Solidez de los resultados del modelo (producto).
Incertidumbre y analisis de variabilidad

¢ Rango y probabilidad de las predicciones del modelo.
e Caracterizar la precision de la prediccion del modelo.

e Contribuciones relativas de las incertidumbres en las entradas del modelo a las
incertidumbres en el producto del mismo.
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Apendiceyill

EJEMPLOS DE EVALUACION
CUALITATIVA DEL RIESGO
DE RAM TRANSMITIDA
POR LOS ALIMENTOS

Si bien se fomenta la evaluacién cuantitativa del riesgo, a menudo se prefiere una
evaluacion de riesgos cualitativa debido a que su demanda potencial de datos es
inferior. Sin embargo, la profundidad del estudio, el nivel de examen y los niveles
de ldgica y razonamiento a que debe atenerse un planteamiento cualitativo no son
inferiores a los del enfoque cuantitativo.

Los siguientes ejemplos ilustran posibles enfoques para realizar una evaluacion
de riesgos cualitativa. No obstante, no se deben considerar como enfoques
recomendados o aceptados para su adopcidon por defecto. Los procesos de
reflexion y debate que rodean a la elaboracién de categorias para la exposicion o
a la categorizacion del peligro (por ejemplo, “infrecuente”, “alto”, etc.), asi como la
manera como estas categorias se traducen en el resultado final referente al riesgo,
son una parte esencial del proceso de toma de decisiones y gestiéon de riesgos. Los
elementos fundamentales del desarrollo de una evaluacién de riesgos cualitativa

se pueden agrupar en tres tareas basicas:

¢ laelaboraciénde declaraciones cualitativas o escalas de puntuaciéon para describir

la evaluacion de la exposicion (por ejemplo, “alto”, “medio”, etc.), con cuidadosa
atencidon a las implicaciones y la interpretacién de estas categorizaciones;

¢ |a elaboracion de declaraciones cualitativas o escalas de puntuacion para
describir la caracterizacion del peligro (por ejemplo, “medio”, “moderado”,
“grave”, etc.), con cuidadosa atencioén a las implicaciones y la interpretacion de
estas categorizaciones;

e el proceso a través del cual las diferentes categorias o puntuaciones de
caracterizacion del peligro y la exposicion se combinan e integran en niveles
generales de riesgo (por ejemplo, en qué se traduce un “bajo” en exposicion y
un “alto” en caracterizacion del peligro, y si ello es diferente de “mediano” en
ambos criterios).

Actualmente no existe ninguna categoria predefinida de caracterizaciéon del peligro
o evaluacion de la exposicion que se pueda emplear, y para ciertas situaciones
podrian ser mas adecuadas categorias diferentes. También puede variar el enfoque
empleado para integrar la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion del
peligro.
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Ejemplos de puntuacion de la evaluacién de la exposicion

Habitualmente, en una evaluacion de riesgos cualitativa, la probabilidad de que
la poblacidon se vea expuesta al peligro se refleja en una serie de declaraciones
cualitativas. La evaluacion de riesgos cualitativa requiere la opinion de expertos o
bien otros procesos formalizados, transparentes y documentados a fin de tomar los
datos disponibles y convertirlos en una medida de la probabilidad de exposicidn.
A titulo ilustrativo, la probabilidad se ha convertido en las siguientes categorias y
puntuaciones:

¢ insignificante (0): practicamente no existe probabilidad de que pueda haber
exposicion al peligro;

¢ moderada (1): hay cierta probabilidad de exposicién;

e alta (2): existe una probabilidad significativa de exposicion.

Para facilitar el proceso por medio del cual se combinardn posteriormente la
caracterizacion del peligro y la exposiciéon, en este ejemplo se ha asignado tanto
una declaraciéon que refleja la probabilidad de exposicién como una puntuacién
correspondiente. La descripcidn de las declaraciones categodricas incluye una
evaluaciéon que proporciona mayor detalle en cuanto a la interpretacion que
subyace a cada una de las categorias.

Ejemplo de puntuacidon de la caracterizacién del peligro

La caracterizacion del peligro traduce los resultados de esta etapa en declaraciones
cualitativas que reflejan las consecuencias de la exposicion a un peligro. A
continuacidn, se muestran ejemplos de categorias que podrian resultar Utiles en el
caso de una enfermedad zoondtica transmitida por los alimentos:

¢ insignificante (0O): la probabilidad de enfermedad después de la exposicidon a
microorganismos RAM es la misma que para los organismos susceptibles y los
efectos resultantes de la enfermedad no son diferentes;

e leve (1): la probabilidad de enfermedad después de la exposicion a
microorganismos RAM es la misma que para los organismos susceptibles, pero los
efectos posteriores a la enfermedad son mas graves y requieren hospitalizacion;

¢ moderado (2): la probabilidad de enfermedad después de la exposicidon a
microorganismos RAM es mas alta; los efectos posteriores a la enfermedad son
mas serios y requieren hospitalizacion;

e grave (3): la probabilidad de enfermedad tras una exposicidn a microorganismos
RAM es mas alta y los efectos posteriores a la enfermedad son muy graves y
requieren hospitalizacion; también existen posibilidades de que fracasen los
tratamientos, con lo que se requeriria una hospitalizacidon prolongada.
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Ejemplo de resultado de la caracterizacion del riesgo

En dltima instancia, la evaluacion de la exposicidon y la caracterizacidn del peligro
se tienen que integrar en la caracterizacion del riesgo a fin de estimar el riesgo.
Adjudicando a cada una de las categorias cualitativas (por ejemplo, "alto”, "medio”,
etc.) una puntuaciéon numérica (por ejemplo, O, 1, 2), los resultados se pueden
obtener de un modo transparente simplemente con multiplicar las puntuaciones.
La caracterizacidn del riesgo resultante se puede traducir en categorias cualitativas
de riesgo que son significativas. En este ejemplo, a los productos de la evaluacion
de la exposicidn y la caracterizacion del peligro se les adjudican las categorias
siguientes:

Ningun riesgo adicional: Valor de O
Cierto riesgo adicional: Valor entre 1y 2
Riesgo adicional alto: Valor entre 3y 4

Riesgo adicional muy alto:  Valor entre 5y 6

Los resultados también se pueden presentar graficamente, como se muestra
a continuacion, para proporcionar una idea mas clara de como se juzga que un
resultado entrafia un “riesgo adicional muy alto” o “ningun riesgo adicional”, por
ejemplo.

Evaluacién de la exposicién

Insignificante Moderada Alta

Insignificante (0] 0 0
Caracterizacién Leve o L 2
del peligro: Moderado 0 2 4
Leyenda
Insignificante 0O = Ningun riesgo adicional
Leve 1-2 = Cierto riesgo adicional
Moderado 3-4 = Alto riesgo adicional
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Ejemplos de puntuacion de la evaluacién de la exposicion

Para determinar cualitativamente la probabilidad de exposicion humana a un
microorganismo RAM especifico a través de un alimento, un pienso, una especie
animal o una planta dados se puede emplear la clasificacion “insignificante”,
“baja”, “media”, “alta” y “no evaluable”. Las diferentes clasificaciones se definen a
continuacion:

¢ insignificante: la probabilidad de exposicion de las personas susceptibles es
muy baja;

¢ baja (improbable): la probabilidad de exposicion de las personas susceptibles
es baja, pero tal exposiciéon es posible;

* media (probable/posible): la exposicidn de las personas susceptibles es
probable;

e alta (casi segura): la probabilidad de exposicidon de las personas susceptibles
es segura o muy alta;

* no evaluable: la probabilidad de exposicion de las personas susceptibles no
puede evaluarse.

Ejemplo de puntuacidon de la caracterizacién del peligro

Los efectos adversos para la salud humana relacionados con la RAM (es decir,
los criterios de riesgo) se pueden clasificar cualitativamente como se indica a
continuacion®i, En este ejemplo, se considera que los efectos adversos para la
salud asociados con microorganismos RAM de importancia critica en la medicina
humana*i tendran probablemente una consecuencia mas grave que los vinculados
a microorganismos resistentes a otros antimicrobianos:

¢ insignificante: ninguna consecuencia adversa para la salud humana o dentro de
|imites normales;

¢ |eve: los sintomas son minimamente fastidiosos y no hace falta ninguna terapia.

¢ moderado: los sintomas son mas pronunciados, o de una naturaleza mas
sistémica que los sintomas leves, pero sin peligro de muerte. Por lo general se
indica alguna forma de tratamiento;

e grave: los sintomas son potencialmente mortales y requieren tratamiento
sistematico u hospitalizacion. Puede aumentar la gravedad debido al
microorganismo RAM transmitido por los alimentos;

e mortal: contribuye directa o indirectamente a la muerte del individuo. Es
probable el fracaso del tratamiento debido al microorganismo RAM transmitido
por los alimentos.

xVvii Modificado segun National Cancer Institute, 2006. Common Terminology Criteria for Adverse Events v3.0
(Criterios comunes de terminologia para las incidencias adversas). http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/
electronic_applications/docs/ctcaev3.pdf.

xviii ~ Véase la nota iv anterior.
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Cuadro 2
Integracién de

los resultados

de las etapas de
caracterizacion del
peligro y evaluacién
de la exposicidon en la
estimacion cualitativa
del riesgo
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A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Ejemplo de puntuacion de la caracterizacién del riesgo

En una evaluacion de riesgos cualitativa, la estimacion del riesgo se puede integrar
dentro de las consideraciones cualitativas (descriptivas) “insignificante”, “bajo”,
“medio”, “alto” y “muy alto” a partir de los resultados de las etapas de evaluacion
de la exposicidon y caracterizacion del peligro. En el Cuadro 2 se ofrece un ejemplo

de integracion.

Evaluacién de la exposicién

Probabilidad
de la exposicion

Caracterizacion del peligro

Gravedad de los efectos
adversos para la salud

Caracterizacion cualitativa
del riesgo

Insignificante

Insignificante

Insignificante

Baja (poco probable)

Insignificante

Insignificante

Media (posible) Insignificante Bajo

Alta (casi segura) Insignificante Bajo
Insignificante Bajo (leve) Bajo

Baja (poco probable) Bajo (leve) Bajo

Media (posible) Bajo (leve) Medio

Alta (casi segura) Bajo (leve) Medio
Insignificante Medio (moderado) Bajo

Baja (poco probable) Medio (moderado) Bajo

Media (posible) Medio (moderado) Alto/Medio
Alta (casi segura) Medio (moderado) Alto
Insignificante Alto (grave) Bajo

Baja (poco probable) Alto (grave) Medio
Media (posible) Alto (grave) Alto

Alta (casi segura) Alto (grave) Muy alto
Insignificante Muy alto (mortal) Medio/Bajo
Baja (poco probable) Muy alto (mortal) Alto

Media (posible) Muy alto (mortal) Muy alto
Alta (casi segura) Muy alto (mortal) Muy alto

a3






DIRECTRICES SOBRE EL
SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA
INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDA POR LOS
ALIMENTOS

CATEGORIA EDICION

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDD
2222222




46

DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA
VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA

POR LOS ALIMENTOS
Indice
1. Introduccionyobjeto ... 49
2. Ambitodeaplicacion ... 5
3. Definiciones ... 5]
A, PHNCIPIOS .o 52
5. Enfoque basadoenlosriesgos ... 53
6. Marco regulatorio, politicas y funciones ... 54
7. Actividades preliminares para la implementacion

de programas integrados de seguimiento y vigilancia

de la RAM transmitida porlosalimentos................... 55
8. Fijar objetivos de seguimiento y vigilancia.................. 55
9. Consideraciones para el establecimiento de prioridades..... 56
10. Infraestructura y reCursos ... 56
11. Elementos clave de diseino por establecer antes

de iniciar las actividades de seguimiento y vigilancia............ 57
12. Componentes de los programas integrados

de seguimiento y vigilanciadelaRAM. ... ..o 58
13. Disefiodelmuestreo ... .. . 58
131 Plan 0@ MUEStIEO ... oo 59
13.2 FUENtes de 185 MUESEFAS. ... 60
14. Laboratorios ... )
15. Pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos ................ 63

CXG 94-2021



16. Métodos y criterios de interpretacion........................ 63

17. El panel de agentes antimicrobianos

para las pruebas de susceptibilidad ... 64
18. Rangos de concentracion de los agentes antimicrobianos...c5
19. Pruebas moleculares ... 65
20. Obtencion y comunicacion de datos sobre resistencia ........... 66

21. Componentes de los programas integrados
de seguimiento y vigilanciadel UAM ... .. .. .. ... ... 66

22. Diseno de programas integrados de seguimiento
y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usados en
animales destinados a la produccion de alimentos

oplantas/cultivos.................e 67
23. Fuentesde datosdel UAM . 69
24. Obtencion y comunicacion

de los datos recabados del UAM o 70
241 OBLENCION A 10S AAEOS . oo 70
24.2 OBLENCION A 10S AAEOS . .o e 70
25. Analisis integrado y comunicacion de los resultados ... 70
251 GESEION A AAEOS .o oo 70
25.2 ANABIISIS A€ 10S rESUILATOS ..oooeeoeeoeeeoeeeeeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeee oo e 71
25.3 ComUNICACION A€ 10S FESUILATOS ... s es e 72

26. Evaluacion de los programas integrados de seguimiento
YVIZHANCIA o 7

27. Capacitacion y creacion de capacidades ... 73

4y



a8

DIRECTRICES
CXG 94-2021



DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Introduccion y objeto

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) es una amenaza para la salud publica
mundial en la interfaz humana, animal y ambiental, que requiere del enfoque “Una
salud”. El seguimiento y la vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos
contribuye al componente de la inocuidad de los alimentos de dicho enfoque.

A los efectos de estas Directrices, por seguimiento se entiende la obtencién y el
analisis de datos e informacidn sobre la RAM transmitida por los alimentos, el uso
de antimicrobianos (UAM)' v datos e informacién relacionados. Por vigilancia se
entiende la medicién, la obtencidén, la recopilacién, la validacion, el analisis vy la
interpretacion en forma sistematica, continua o repetida, de datos y tendencias
de poblaciones definidas que sirvan de fundamento para el analisis de riesgos.
Estos datos podran permitir la medicion del impacto de las medidas de gestion de
riesgos.

Ildealmente, los programas integrados de seguimiento y vigilancia incluyen
la obtencidon coordinada y sistematica de datos o muestras en las etapas
correspondientes a lo largo de la cadena alimentaria y dentro del entorno de
produccion de alimentos, asi como la prueba, el analisis y la comunicacion de datos.
Asimismo, incluyen la coordinacién y la armonizacidn de practicas y metodologias
de muestreo, pruebas, analisis y presentacion de informes, asi como el analisis
integrado de la informaciéon epidemioldgica pertinente relativa a seres humanos,
animales, alimentos, plantas/cultivos y el entorno de produccion de alimentos.

Las prioridades a nivel nacional, las cuestiones de la RAM con relaciéon a la
inocuidad de los alimentos y las pruebas cientificas, las capacidades y los
recursos disponibles deben orientar el desarrollo de los programas integrados de
seguimiento y vigilancia, que deben experimentar una mejora constante, conforme
lo permitan los recursos. Ello no implica que un pais tenga que implementar tanto
el seguimiento como la vigilancia en todas las etapas o areas cubiertas por los
programas.

Los datos generados por los programas integrados de seguimiento y vigilancia
brindan informacion valiosa para el andlisis de riesgos (la evaluaciéon del riesgo,
la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos) de la RAM transmitida por los
alimentos. Estos datos pueden asimismo ser Utiles para el analisis de tendencias,
estudios epidemioldgicos, estudios de atribucion del origen de alimentos e
investigaciones.

Si bien este documento se centra en la RAM transmitida por los alimentos, hay
una conexion implicita entre el objetivo de encarar el tema de la RAM transmitida
por los alimentos y el objetivo de reducir las enfermedades transmitidas por los
alimentos, vy, por ende, hay una conexidén con el sistema nacional de control de la
inocuidad de los alimentos.

i Véase la descripcion del UAM en la Seccién 21 de este documento sobre componentes de los programas integrados
de seguimiento y vigilancia del UAM.
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Estas Directrices han sido elaboradas para colaborar con los gobiernos en el
disefo y la implementacién de programas integrados de seguimiento y vigilancia.
Brindan flexibilidad para su implementacion y expansiéon, de acuerdo con los
recursos, las infraestructuras, la capacidad y las prioridades de los paises. Cada
programa de seguimiento y vigilancia debe ser concebido de manera tal que se
pueda aplicar a las circunstancias nacionales y, cuando corresponda, regionales.
Si bien estas Directrices apuntan principalmente a que se tomen medidas a nivel
nacional, los paises pueden asimismo considerar la posibilidad de crear o colaborar
con programas internacionales, multinacionales o regionales de seguimiento
y vigilancia, para compartir recursos de laboratorio, la gestion de datos y otros
recursos necesarios.

Se debe evaluar o volver a evaluar el disefio y la implementacion de los programas
de seguimiento y vigilancia en base a su relevancia para las prioridades en materia
de la RAM transmitida por los alimentos a nivel nacional y, cuando corresponda, a
nivel internacional.

La mejora continua de los programas de seguimiento y vigilancia debe tener
en cuenta las prioridades identificadas y aspectos mas amplios en términos de
capacidad. La mejora continua puede comprender |lo siguiente: la obtencién de
mas informacién o de nuevas fuentes de datos sobre el UAM y la RAM en seres
humanos, animales y/o plantas/cultivos, la disponibilidad de datos sobre el
consumo de alimentos, datos sobre produccidn agropecuaria y acuicola, asi como
la mejora en la competencia de los laboratorios a nivel intersectorial y la garantia
de la calidad y presentaciéon de informes.

Los datos generados a partir de los programas nacionales de seguimiento y
vigilancia en materia de la RAM en alimentos no deben usarse para obstaculizar el
comercio en forma injustificada.

Estas Directrices deben aplicarse junto con el Cddigo de practicas para reducir
al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos (CXC 61-2005)" y las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)%. Los aspectos
relativos al disefio y la implementacion de estas directrices deben tener en cuenta
otros textos pertinentes del Codex, entre los que se encuentran los Principios y
directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos (CXG 82-2013)3
y las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)*.

Cuando corresponda, se deben considerar las normas de otras organizaciones
internacionales encargadas de dictar normas, entre ellas las normas de la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (normas de la OMSA). Estas Directrices
pueden asimismo utilizarse teniendo en cuenta las ya desarrolladas por otros
organismos asesores, incluido el documento del Grupo Asesor de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre la Vigilancia Integrada de la RAM (AGISAR-OMS)
titulado Vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en bacterias
transmitidas por los alimentos: Aplicaciéon del enfoque “Una salud”®.
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DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Ambito de aplicacion

Estas Directrices abarcan el disefo y la implementaciéon de uno o mas programas
integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos
y del UAM a lo largo de la cadena alimentaria y en el entorno de produccién de
alimentos.

Si bien estas Directrices no cubren el disefio y la implementacién del seguimiento y
la vigilancia de la RAM y del UAM en seres humanos, un programa integrado dentro
del contexto de la gestion general de riesgos de la RAM (enfoque “Una salud”)
puede estar fundamentado por datos, tendencias, metodologia y epidemiologia
referidos a la RAM y al UAM en seres humanos.

Los microorganismos abarcados por estas directrices son los patdgenos
transmitidos por los alimentos de relevancia para la salud publica y las bacterias
indicadoras.

Se excluyen del dmbito de aplicacion de estas Directrices los antimicrobianos
usados como biocidas, entre ellos, los desinfectantes.

Definiciones

Las definiciones presentadas en las Directrices para el analisis de riesgos de
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)?
y el Cddigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005)' se aplican a estas
Directrices.

Las definiciones que figuran a continuacidn se incluyen a los efectos de establecer
una vision comun de los términos usados en estas Directrices.

Agente antimicrobiano

Cualquier sustancia de origen natural, semisintético o sintético que en
concentraciones in vivo mata microorganismos o inhibe su crecimiento al
interactuar con un objeto especifico'.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM)

Capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en presencia de una
mayor cantidad de un agente antimicrobiano con relaciéon al homdlogo susceptible
de la misma especie.

ii Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 77-2011), Seccidn 3.

iii Véase la nota ii al pie de pagina.
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4.

Principio1

Principio 2

Principio 3

Principio 4

Cadena alimentaria

Continuidad de la produccion al consumo, que comprende la produccidn primaria
(animales destinados a la produccidn de alimentos, plantas/cultivos, piensos),
la recoleccidon/el sacrificio, el envasado, la elaboracion, el almacenamiento, el
transporte y la distribucién al por menor hasta el punto de consumo.

Patégeno transmitido por los alimentos
Patdgeno presente en los alimentos, que puede causar enfermedades en humanos
mediante el consumo de alimentos contaminados con el patdégeno y/o los productos
bioldgicos producidos por el patdgeno™.

Entorno de produccion de alimentos
Cercania inmediata de la cadena alimentaria cuando hay evidencias pertinentes de
que puede contribuir a la RAM transmitida por los alimentos.

Peligro
A los fines de estas Directrices, el término ‘peligro’ se refiere a los microorganismos
resistentes a los antimicrobianos y/o a los determinantes de resistencia.

Enfoque “Una salud”

Enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el objetivo
de lograr resultados de salud éptimos y que reconoce la interconexidon entre los
seres humanos, los animales, las plantas y el medio ambiente que comparten.

Plantas/cultivos
Planta que se cultiva o cultivo que se recolecta como alimento o piensos.

Principios

Se debe aplicar el enfoque “Una salud” siempre que sea posible y viable a la hora
de establecer programas de seguimiento y vigilancia para la RAM transmitida
por los alimentos, aportando al componente de inocuidad de los alimentos de tal
enfoque.

Los programas de seguimiento y vigilancia constituyen una parte importante de
las estrategias nacionales para reducir al minimo y contener el riesgo de la RAM
transmitida por los alimentos.

El analisis de riesgos debe ser un principio rector en el disefio, la implementacidny
la evaluacion de los programas de seguimiento y vigilancia.

Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser concebidos de manera tal
que puedan generar datos sobre la RAM y el UAM de los sectores correspondientes
como fundamentos para el anéalisis de riesgos.

iv Véase la nota ii al pie de pagina.

v Véase la nota ii al pie de pagina.
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Principio 5

Principio 6

Principio 7

Principio 8

Principio 9

DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser adaptados a las prioridades
nacionales y disefarse e implementarse de una manera que permita una mejora
continua, conforme lo permitan los recursos.

Se debe dar prioridad en la implementacion de los programas de seguimiento vy
vigilancia a las cuestiones mas relevantes de la RAM transmitida por los alimentos y/o
de las cuestiones de la RAM con respecto a la inocuidad de los alimentos (que son
las combinaciones definidas de productos alimenticios, los microorganismos y los
determinantes de la RAM, asi como los agentes antimicrobianos, a los que se expresa
resistencia, conforme se describe en las Directrices para el analisis de riesgos de
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos [CXG 77-2011])? desde
el punto de vista de la salud publica, teniendo en cuenta las prioridades nacionales.

Los programas de seguimiento y vigilancia deben incorporar, en la medida de lo
posible, la identificacion de la RAM transmitida por los alimentos o tendencias
nuevasy emergentes, y deben ser disefados para servir de base paralainvestigacion
epidemioldgica.

Los laboratorios que se ocupen del seguimiento y la vigilancia deben contar con
sistemas efectivos de gestion/garantia de calidad.

Los programas de seguimiento y vigilancia deben apuntar a armonizar la
metodologia de los laboratorios, la recoleccidon de datos, el andlisis vy la
presentacion de informes en todos los sectores, de acuerdo con las prioridades y
los recursos nacionales, como parte de un enfoque integrado. El uso de métodos
validados, normalizados y de reconocimiento internacional y la aplicaciéon de
criterios armonizados de interpretacion, cuando estén disponibles, contribuyen a
la posibilidad de comparar datos, facilitan el analisis de datos y el intercambio de
datos multisectorial, y mejoran el enfoque integrado de la gestion, el andlisis y la
interpretacion de datos.

Enfoque basado en los riesgos

A los fines de estas Directrices, el enfoque basado en el analisis de los riesgos,
conforme se lo describe en el marco para el analisis de riesgos de la RAM transmitida
por los alimentos (CXG 77-2011)?, puede servir de base para el desarrollo, la
implementacioén y la evaluacion de los programas de seguimiento y vigilancia con
datos y conocimientos cientificos sobre la probable aparicion de peligros de la
RAM transmitida por los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria y su potencial
de presentar riesgos para la salud humana.

Los datos obtenidos de los programas de seguimiento y vigilancia, junto con
los datos disponibles provenientes de otras fuentes, son importantes para la
evaluacion de riesgos y pueden servir de base para la toma de decisiones acerca
de si las medidas de control son adecuadas para reducir al minimo y contener la
RAM transmitida por los alimentos.
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Cuando la informacion o los datos sobre la RAM transmitida por los alimentos dentro
de un pais son limitados, se pueden disefar inicialmente programas de seguimiento
y vigilancia segun los conocimientos cientificos y/o los datos pertinentes disponibles
acerca de los peligros de la RAM, asi como de su potencial para convertirse en
riesgos para la salud publica. Se pueden identificar las cuestiones de inocuidad de
los alimentos con respecto a la RAM sobre la base de la informacion surgida de una
variedad de fuentes, conforme se describe en las Directrices para el analisis de riesgos
de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77 2011)2.

Marco regulatorio, politicas
y funciones

Los programas integrados de seguimiento y vigilancia precisan una buena
gobernanza por parte de las autoridades competentes. Como parte de los planes
de accidn nacionales para la RAM, las autoridades competentes a cargo de las
actividades de seguimiento y vigilancia a lo largo de la cadena alimentaria, incluido
el entorno de produccién de alimentos, deben asegurar la colaboraciéon con las
autoridades encargadas de la salud humana, la sanidad animal, la sanidad de
plantas/cultivos, el medio ambiente y otras autoridades pertinentes.

Las actividades relacionadas con los programas de seguimiento y vigilancia
deben concernir a una amplia gama de partes interesadas pertinentes que puedan
contribuir al desarrollo, la implementacidn y la evaluacidén del seguimiento y la
vigilancia integrados.

Se debe alentar el intercambio voluntario de conocimientos y de los resultados del
seguimiento y la vigilancia con organizaciones internacionales debido a que ello
puede mejorar la comprension mundial de la RAM transmitida por los alimentos y
fundamentar el analisis de riesgos.

Es importante que las autoridades competentes tengan acceso a todas las fuentes
disponibles de datos pertinentes en sus paises.
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DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Actividades preliminares para

la implementacion de programas
integrados de seguimiento y
vigilancia de la RAM transmitida
por los alimentos

Las actividades preliminares para la implementacion forman parte del marco para
los programas de seguimiento y vigilancia.

La realizacién de estudios experimentales y ensayos brinda informacion valiosa
para el disefio de programas de seguimiento y vigilancia.

Los paises deben esforzarse por mejorar en forma continua las actividades de
seguimiento y vigilancia y los avances segun sus propios objetivos, prioridades,
infraestructura, capacidad técnica, recursos y nuevos conocimientos cientificos.

Fijar objetivos de seguimiento
y vigilancia

La fijacion de objetivos de seguimiento y vigilancia debe llevarse a cabo en forma
consultiva entre las autoridades competentes y las partes interesadas, y debe
considerar los programas vigentes de inocuidad de los alimentos, los planes de
accion nacionales con respecto a la RAM, la informacidén pertinente referida a la
RAM y el UAM en el pais, y toda actividad existente de abordaje de la RAM en
los diferentes sectores (humano, animal, plantas/cultivos, alimentos y el medio
ambiente). Las autoridades competentes deben identificar los retos que afrontan
en la actualidad en relacidon con la puesta en practica de estas actividades.

Deben considerarse los siguientes aspectos:

¢ |os motivos fundamentales que motivan la recoleccién de datos (por ejemplo,
para evaluar tendencias a lo largo del tiempo y del espacio; para brindar datos
Utiles con destino a la evaluacién de riesgos; para obtener informacion de
referencia);

¢ |a representatividad de la recoleccidn de datos (por ejemplo, muestras
aleatorias o muestreos sistematicos);

¢ |a fijacion de plazos propuestos para el muestreo y la realizaciéon de informes;

¢ |a descripcidon de la manera y la persona a quien sera presentada y comunicada
la informacion.

59



56

10.

Consideraciones para el
establecimiento de prioridades

Al establecer prioridades en materia de seguimiento vy vigilancia, las autoridades
competentes deben considerar la epidemiologia y las consecuencias para la salud
publica de la RAM transmitida por los alimentos, los patrones de UAM, la informacion
disponible sobre los sistemas de produccidon de alimentos, la distribucion de
alimentos, los patrones de consumo vy las vias de exposicion de alimentos.

Elestablecimientodelasprioridades de seguimientoy vigilanciade microorganismos
y determinantes de resistencia, agentes antimicrobianos y fuentes de muestras
debe basarse en los conocimientos cientificos y datos de salud publica nacionales,
regionales e internacionales, donde existan.

Las autoridades competentes deben identificar las fuentes de datos existentes y
las carencias de datos con respecto a la RAM transmitida por los alimentos vy el
UAM, asi como los datos necesarios para el analisis de riesgos o los resultados del
analisis de riesgos.

Infraestructura y recursos

Una vez fijados los objetivos y las prioridades, las autoridades competentes deben
determinar cudles son la infraestructura, la capacidad y los recursos necesarios para
alcanzar los objetivos.

La implementacion del seguimiento y de la vigilancia de la RAM puede avanzar a
velocidades diferentes de la del seguimiento y la vigilancia del UAM, y viceversa.
Como un analisis conjunto es beneficioso para ambos tipos de datos, seria util
lograr un desarrollo alineado de los componentes de los programas gque permita un
analisis integrado. No es necesario que la evolucidn de los programas integrados de
seguimiento y vigilancia siga estrictamente el orden indicado en estas Directrices.

Como parte de la planificacion inicial, las autoridades competentes deben asimismo
considerar si es necesario proceder a la armonizacion y normalizacion para alcanzar
los objetivos de seguimiento y vigilancia. Con el objeto de optimizar recursos y
esfuerzos, las autoridades competentes deben considerar la posibilidad de expansion
y/o integracion de las actividades de seguimiento vy vigilancia con otras actividades
existentes.

Asimismo, las autoridades competentes deben considerar la coordinacion entre el
muestreo y las pruebas de laboratorio y la colaboracion con las partes interesadas
pertinentes, y la elaboracidon de un plan para recibir, analizar, comunicar y archivar
datos. Cuando sea posible, un repositorio central facilita la gestion de datos y puede
mejorar la eficiencia del analisis de datos.
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DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Elementos clave de diseio por
establecer antes de iniciar las

actividades de seguimientoy

vigilancia

En el disefio de los programas de seguimiento y vigilancia, se deben considerar los
siguientes elementos:

RAM:
¢ |os microorganismos de mas alta prioridad, paneles de antimicrobianos y
fuentes de las muestras a los que se va a apuntar;

¢ |os puntos en la cadena alimentaria y la frecuencia de los muestreos;

¢ métodos de muestreo representativos, planes de muestreo, protocolos de
analisis de laboratorio y de presentaciéon de informes;

¢ metodologias normalizadas y/o armonizadas para los muestreos, las pruebas y
la presentacion de informes.

UAM:

e cadenas de distribucion de los antimicrobianos desde su fabricacion o
importacién hasta el usuario final, incluidos los proveedores de datos de
ventas/uso;

¢ jdentificacion de los puntos apropiados para la obtencion de datos, asi como
las partes interesadas que pueden proporcionar los datos;

e puede ser de utilidad evaluar la necesidad de crear un marco legal antes de
iniciar la recopilacion y presentacion de informes sobre los datos de ventas y
uso de antimicrobianos en animales destinados a la produccion de alimentos y
plantas/cultivos;

¢ |a recopilaciéon de datos sobre el UAM puede iniciarse en forma voluntaria
sobre la base de acuerdos con las partes interesadas que tengan estos datos.

Se debe tener en cuenta la informacion adicional que ofrecen el Codigo sanitario
para los animales terrestres®y el Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la
OMSA’,
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12.

Componentes de los programas
integrados de seguimiento
y vigilancia de la RAM

Esta seccion tiene por objeto brindar un marco propicio que los paises puedan
utilizar a los efectos de establecer el seguimiento vy la vigilancia integrados de la
RAM transmitida por los alimentos de acuerdo con su situacidn a nivel nacional y
que incluya consideraciones sobre los recursos disponibles. Asi, el seguimiento y la
vigilancia integrados pueden variar entre los paises.

Los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM transmitida por
los alimentos deben considerar los siguientes elementos:

¢ el disefio del muestreo;

¢ |os planes de muestreo;

¢ las fuentes de las muestras;

¢ |os microorganismos objetivo y determinantes de resistencia;

¢ |os antimicrobianos que han de ser probados;

¢ |as metodologias de pruebas en laboratorio y los sistemas de aseguramiento de
la calidad de los laboratorios;

¢ |as actividades de gestion de datos.

El dmbito de aplicacion y el disefio iniciales de los programas de seguimiento y
vigilancia de la RAM deben considerar los resultados de vigilancias o investigaciones
anteriores, las prioridades nacionales o la experiencia y las recomendaciones
acordadas a nivel nacional y/o internacional. A medida que se desarrolle el
programa de RAM, serd posible ajustar el ambito de aplicacién y el disefo, de
acuerdo con uno o mas de los siguientes factores:

¢ |os resultados del seguimiento y la vigilancia;

* |a epidemiologia de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos
conforme esté disponible;

e ¢l perfil de riesgo y las conclusiones de la evaluacidn de riesgos;

¢ |a evaluacion de los programas integrados de seguimiento y vigilancia.
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13.1

Plan de muestreo

13.

DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Diseno del muestreo

El disefo de programas de seguimiento y vigilancia de la RAM puede emplear
como base programas existentes de seguimiento y vigilancia o integrarse con ellos,
o incluso puede contemplar el desarrollo de nuevas infraestructuras y actividades
especificamente con el objeto de recolectar datos sobre la RAM transmitida por
los alimentos. Se deberd especificar si se recaban datos a través de programas
existentes disefados para otra finalidad y se deberan describir las metodologias,
las limitaciones de datos vy la interpretacion de los datos.

El disefo del muestreo debe tener en cuenta la cobertura temporal y geografica
de la recoleccién de datos.

Una vez fijado el diseio del muestreo, es deseable lograr uniformidad en los tipos
de muestras y la metodologia para que haya comparabilidad y una interpretacion
precisa de resultados a largo plazo, en especial cuando se agregan nuevas
metodologias y se ajusta el programa.

El plan de muestreo debe describir lo siguiente:
e Elprocedimiento para obtener una muestra del origen de la muestra seleccionada
en los puntos seleccionados de la cadena alimentaria.

e Eltamano dela muestra, los métodos estadisticos y las suposiciones subyacentes
(por ejemplo, la representatividad, la frecuencia de recuperacion, la prevalencia
inicial o prevista de la RAM en ese microorganismo y el tamafio de la poblacidon a
controlar) de los datos usados para calcular la cantidad de muestras y aislados.

¢ La potencia estadistica, la precision y los objetivos de las pruebas.

e Las concentracionesy las limitaciones que afectan la interpretacion de los datos.
En el plan de muestreo, se deben considerar los siguientes elementos:
¢ Sjla estrategia de muestreo es activa (es decir, disefada para la vigilancia de la

RAM) o pasiva (es decir, que use un sistema ya existente).

e Las especies animales o de plantas/cultivos, los productos alimenticios o el
entorno de produccién de alimentos objetivo.

¢ Los puntos de la cadena alimentaria en los que se tomaran las muestras y el tipo
de muestra.

e Los estratos (niveles) o conglomerados (grupos) de riesgos para cumplir los
objetivos de vigilancia de la mejor manera posible.

e |as oportunidades de recabar metadatos, de estar disponibles.

¢ Los microorganismos objetivo, fenotipos de resistencia y determinantes de
resistencia.

e La frecuencia del muestreo.

59



13.2

Fuentes de las
muestras

G0

e |La prevalenciay la estacionalidad de los microorganismos que se estudien, si se
tiene conocimiento de ellas.

e Los procedimientos operativos normalizados para la toma de muestras:

- quién debe recolectar las muestras;

- los procedimientos para la toma de muestras de conformidad con la
estrategia de muestreo definida y para mantener el aseguramiento de la
calidad, la bioseguridad y la trazabilidad desde el momento en que se
obtiene la muestra hasta el momento en que se la analiza y almacena;

- los procedimientos de almacenamiento y transporte de las muestras a los
efectos de mantener la integridad de la muestra para las pruebas.

Laimplementacion inicial del plan de muestreo puede incluir una reducida seleccidon
de fuentes de muestras en uno o mas puntos especificos a lo largo de la cadena
alimentaria.

A medida que se desarrollen los programas y avance su implementacion de acuerdo
con las prioridades y los recursos, se podran ampliar las fuentes de muestras dentro
del plan de muestreo. Esto puede incluir otras especies animales o de plantas/
cultivos, otros tipos de produccidn, productos alimenticios o etapas en la cadena
alimentaria que resulten gradualmente mas representativos de las poblaciones de
interés.

Al identificar las fuentes de las muestras que se han de incluir en los programas de
seguimiento y vigilancia, se deberan considerar las principales vias de exposicidon
directa e indirecta relevantes desde el punto de vista cientifico de los alimentos.

La seleccion de muestras debe reflejar los patrones de produccion y consumo de
la poblacidn y la prevalencia probable de la RAM transmitida por los alimentos.
Debe considerarse la prevalencia de especies bacterianas para elevar al maximo la
posibilidad de deteccidn.

Los programas integrados deben reflejar la produccién de alimentos en el pais y
cubrir muestras de las etapas pertinentes de la cadena alimentaria cuando hay
evidencias respaldadas por resultados cientificos de que pueden contribuir a
la RAM transmitida por los alimentos. A los efectos de la integracion, se deben
recoger muestras de la misma especie en diferentes puntos pertinentes a lo largo
de la cadena alimentaria. Las muestras deben ser, en la mayor medida posible,
representativas de la especie animal y de plantas/cultivos objetivo y de la unidad
epidemioldgica objetivo. Las posibles fuentes de las muestras son las siguientes:

* Animales destinados a la produccién de alimentos

Las muestras de animales sanos pueden obtenerse en el establecimiento
agropecuario o en el sacrificio. Obtener muestras de animales que no ingresen
inmediatamente a la cadena alimentaria puede brindar informacién adicional
acerca de la RAM transmitida por los alimentos a nivel de la poblacién, pero
puede ser una prioridad menor comparado con los animales que ingresan
directamente al suministro de alimentos.
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= A nivel del establecimiento agropecuario, las muestras pueden tomarse de
las heces, los piensos, el agua u otros aportes relevantes a la produccién de
alimentos.

Se pueden tener en cuenta los ejemplos descritos en el Cddigo Sanitario
para los Animales Terrestres® y en el Cédigo Sanitario para los Animales
Acuédticos” de la OMSA, especificamente los capitulos sobre la armonizacion
de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos, asi como sobre el desarrollo y armonizacion de los programas
nacionales de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos
en los animales acuaticos.

- En el sacrificio, las muestras pueden ser de las canales, del contenido cecal
o de los ganglios linfaticos. En algunas especies animales, el contenido
cecal o los ganglios linfaticos pueden ser representativos de la fase previa al
sacrificio y posiblemente brinden o no brinden una estimacion de la RAM a
nivel del establecimiento agropecuario. Las muestras tomadas después del
sacrificio (por ejemplo, de la canal) pueden proporcionar una estimacién de
la contaminacion procedente del matadero.

Alimentos

Las muestras de productos alimenticios se pueden obtener en las plantas de
elaboracion, en las plantas de envasado, en la venta al por mayor o en la venta
al por menor.

El lugar donde se recogen las muestras debe reflejar el sistema de produccion
del pais y los habitos de compra del consumidor (por ejemplo, en mercados
abiertos o en cadenas comerciales).

A nivel de venta al por menor, las muestras de alimentos pueden incluir carne
cruda, pescados o mariscos, lacteos, otros tejidos comestibles, productos crudos
y productos alimenticios minimamente elaborados. La seleccidn de alimentos
puede modificarse peridédicamente a fin de captar multiples productos basicos,
la estacionalidad o los productos identificados como de alto riesgo.

Plantas/cultivos

La seleccion de plantas/cultivos debe basarse en los riesgos y/o debe contar
con la orientacion de los correspondientes organismos encargados de dictar
normas, cuando ello esté disponible.

Las muestras pueden obtenerse de establecimientos agropecuarios, antes o
después de la cosecha.

Entorno de produccién de alimentos

La seleccion de muestras del entorno de produccion de alimentos debe basarse
en los riesgos y guardar relacion con el sistema de produccion de alimentos.

Las muestras pueden obtenerse del entorno inmediato de animales destinados
a la produccién de alimentos y plantas/cultivos, plantas de procesamiento,
instalaciones mayoristas o locales de venta al por menor.v

Por ejemplo, suelo, agua, desperdicios y lechos, fertilizantes orgdnicos, aguas residuales o estiércol.

®1



52

14.

¢ Microorganismos objetivo y determinantes de resistencia

Los microorganismos objetivo y los determinantes de resistencia deben elegirse
considerando su importancia para la inocuidad de los alimentos y la salud
publica.

Las especies bacterianas pueden incluir lo siguiente:

- Patégenos transmitidos por los alimentos, tales como Sa/monella,
Campylobacter u otros, en funcidn de la epidemiologia y los riesgos nacionales
o regionales.

- Bacterias indicadoras, entre ellas Escherichia coli y enterococos (por ejemplo,
Enterococcus faecium y Enterococcus faecalis), que pueden contaminar los
alimentos y albergar genes de resistencia transferibles.

Los microorganismos objetivo de animales acuaticos y alimentos de origen no
animal pueden determinarse sobre la base de la evidencia cientifica disponible y/o
de la importancia para la salud publica.

La seleccion de los microorganismos objetivo debe considerar la presencia de genes
de RAM de alta prioridad o elementos genéticos maoviles y la transferencia horizontal
de genes en una determinada poblacion bacteriana.

Los programas de seguimiento y vigilancia pueden comenzar con pruebas de
susceptibilidad fenotipica de RAM en patdgenos transmitidos por los alimentos y/o
bacterias indicadoras representativos. Se pueden ampliar mas adelante mediante la
inclusion de una gama mas amplia de patdégenos transmitidos por los alimentos o
bacterias indicadoras, pruebas de determinantes de resistencia genéticos, virulencia
y elementos genéticos moviles.

Toda vez que sea posible, deberdn caracterizarse los aislados bacterianos a nivel de
especiey, de ser practicable, realizar un analisis molecular de los aislados particulares
gue puedan crear un motivo de preocupacion para la salud publica.

Laboratorios

Los laboratorios que participan en los programas de seguimiento y vigilancia
deben considerar lo siguiente:

a. Aislar bacterias, identificar (a nivel de especie y serotipo, en su caso),
tipificar y realizar las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana con métodos
estandarizados y validados, a cargo de personal capacitado en tales métodos.

b. Los laboratorios deben contar con sistemas de gestion/garantia de la calidad
o estar acreditados de conformidad con las reglamentaciones nacionales o
internacionales.
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c. Participar en ensayos con un sistema de gestidén/garantia de la calidad externo
gue incluya ensayos de aptitud analitica para identificar, tipificar y realizar las
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana de los microorganismos incluidos en
los programas de seguimiento y vigilancia.

d. Contar coninfraestructuray aplicar procedimientos que mantengan la integridad
de las muestras como, por ejemplo, temperatura de almacenamiento apropiada
y registros del tiempo entre la recepcidn y el analisis de la muestra y garantizar
la trazabilidad.

e. Almacenar aislados y cepas de referencia con métodos que garanticen la
viabilidad y la ausencia de cambio de las caracteristicas y de la pureza de la cepa.

f. Tener acceso a un laboratorio de referencia nacional o a un laboratorio
internacional que pueda proveer asistencia técnica en caso de requerirse y
realizar la caracterizacion molecular.

Pruebas de susceptibilidad
a los antimicrobianos

Se deben usar, cuando estén disponibles, métodos normalizados y validados por
organismos de reconocimiento a nivel nacional e internacional.

Métodos y criterios
de interpretacion

Las cepas bacterianas que se utilicen para el control de calidad deberan respetar
las normas internacionales, si estan disponibles, para respaldar la validacién de los
resultados y la armonizacion de los datos.

Losresultadosobtenidos medianteelmétododedifusionpordiscoolaconcentracion
inhibidora minima (CIM) deben interpretarse uniformemente de conformidad con
las tablas del Comité Europeo de Evaluacion de la Susceptibilidad Antimicrobiana
(EUCAST)® o las normas del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)®,
Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio), e incluir los resultados cuantitativos
(es decir, didmetros de las zonas de inhibicién que incluyen el contenido del disco o
valores CIM). Cuando no existan tales tablas o normas, se podran utilizar categorias
o criterios de interpretaciéon especificos del programa.

La categorizacion del aislado y la informacidn de los resultados pueden llevarse a
cabo teniendo en cuenta valores limites epidemioldgicos (ECOFF) que deben ser
informados como silvestres o no silvestres, o el punto de corte clinico que se debe
informar de acuerdo con la categoria interpretativa. Interpretar los datos utilizando
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los valores ECOFF brinda una sensibilidad optima para detectar la resistencia
adquirida, el analisis temporal de las tendencias y la comparabilidad entre aislados
de distintos origenes. Los puntos de corte clinicos pueden diferir entre especies
animales y paises o regiones. El criterio o la categoria de interpretacion utilizados
deben incluirse en el andlisis y la presentacion de los datos.

Deben mantenerse datos cuantitativos primarios para que los resultados sean
comparables y permitir el reconocimiento temprano de una RAM emergente o una
susceptibilidad disminuida, a fin de maximizar la capacidad de analisis y comparar
los resultados de todas las fuentes de muestras.

Los resultados cuantitativos son necesarios para analizar los patrones de resistencia
en el tiempo y cuando se necesitan andlisis de datos retrospectivos debido a
cambios en los puntos de corte clinicos o en los valores ECOFF. Son necesarios
para una evaluacion cuantitativa del riesgo microbioldgico.

El panel de agentes
antimicrobianos para las pruebas
de susceptibilidad

El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad fenotipica
debe armonizarse en los programas de seguimiento y vigilancia nacionales de modo
tal que se garantice su continuidad y la comparabilidad de los datos. Debe intentarse
utilizar los mismos representantes de la clase de antimicrobianos en todas las fuentes
de muestras, en todas las regiones geograficas y a lo largo del tiempo.

Las bacterias objetivo y la relevancia clinica o epidemioldgica de los agentes
antimicrobianos determinaran cudles serdn aquellos que se incluyan en el panel, los
cuales, ademas, deberan permitir el rastreo de aislados con patrones particulares de
resistencia.

Respecto de los antimicrobianos que formen parte del panel, deben tenerse
en cuenta clases y usos en los respectivos sectores de produccion animal y/o de
plantas/cultivos, asi como su influencia en la seleccidon o coseleccion de resistencia.
Los antimicrobianos que permitan realizar la mejor seleccion del perfil de resistencia
cruzada deben ser tenidos en cuenta para su inclusion en el panel. También pueden
incluirse otros antimicrobianos con potencial para la coseleccion de resistencia debido
al ligamiento genético, incluso si no se los utiliza en los sectores de produccidon animal
y de plantas/cultivos.

En las pruebas se puede dar prioridad a los antimicrobianos teniendo en cuenta su
clasificacion mas alta en relacién con la salud humana, el contexto nacional y/o su
influencia en la seleccidn o coseleccion de resistencia.
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Rangos de concentracion de los
agentes antimicrobianos

Se deben utilizar rangos de concentracidén que garanticen la aplicaciéon tanto de
los valores ECOFF como de los puntos de corte clinicos, cuando existan, a fin de
permitir que los resultados sean comparables con datos humanos. Asimismo, el
rango de concentracion de cada agente antimicrobiano deberd cubrir el espectro
completo de resultados admisibles para la cepa (o las cepas) de control de calidad
gue se utilice con cada agente antimicrobiano.

Pruebas moleculares

Toda vez que sea posible, deben realizarse pruebas moleculares a fin de detectar y
caracterizar los determinantes de resistencia y efectuar un analisis epidemioldgico
de acuerdo con los escenarios y los recursos especificos de cada pais.

Las pruebas moleculares pueden ser Utiles para abordar o confirmar resultados
fenotipicos que no fueron concluyentes y para la deteccién temprana o la deteccion
de microorganismos resistentes de alta importancia para la salud publica.

Para la identificacion rapida de conglomerados de resistencia e investigaciones de
brotes, se puede usar la caracterizacion molecular.

La caracterizacion molecular junto con la informacidon epidemioldgica se utiliza
para determinar el origen y las cadenas de transmision, la deteccién de la aparicion
e investigacion de la propagacion de nuevas cepas resistentes o determinantes de
resistencia, y la atribucion de origen mediante la vinculacién con el seguimiento
molecular de patdgenos, de microorganismos resistentes o de determinantes de
resistencia en todos los sectores.

Con los metadatos apropiados, los datos de la secuencia generados y almacenados
pueden utilizarse para la vigilancia retrospectiva y la vigilancia prospectiva.

Los métodos moleculares permiten integrar los datos de resistencia con otros

datos importantes de salud publica (por ejemplo, los determinantes de virulencia,
los determinantes de resistencia a los antimicrobianos).
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Obtencion y comunicacion de datos
sobre resistencia

Es posible que la informaciéon que se relna y se registre difiera segun la etapa de
muestreo a lo largo de la cadena alimentaria, el disefio de la toma de muestras y los
objetivos especificos de seguimiento y vigilancia. Para garantizar la uniformidad, la
informacién de muestreo debe registrarse a nivel de aislado y de muestra.

La informacidn de cada una de las muestras debe incluir lo siguiente:

a. referencia a la descripcion general del disefio y del plan de muestreo;

b. informacion especifica sobre el origen de la muestra como, por ejemplo, de qué
muestra se tomo y dénde y cuando se tomd;

c. informacion general para identificar el aislado, la especie bacteriana, el serotipo
y otra informacidn de subtipo que resulte apropiada

d. informacién especifica sobre el aislamiento de la bacteria y las pruebas AST (por
ejemplo, fecha de las pruebas, método utilizado, resultados cuantitativos). En el
caso de resultados cualitativos, deben registrarse los criterios de interpretacion.

La comunicacion de los resultados provenientes de los programas de seguimiento
y vigilancia debe ser oportuna.

Las fuentes de muestras, los métodos analiticos, los métodos para las pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana vy los criterios de interpretacidén deben describirse
con claridad, y las diferencias deben explicarse de manera transparente para
mostrar en qué puntos los datos no pueden compararse de manera directa.

Componentes de los programas
integrados de seguimiento
y vigilancia del UAM

A los fines de estas Directrices, se utiliza el término «uso de antimicrobianos» y su
abreviatura «UAM» para referirse a los antimicrobianos destinados a su utilizacion
en lo que se refiere a las ventas, las prescripciones y las érdenes, la fabricacion,
las importaciones y exportaciones, la informaciéon sobre su administracion o
aplicacion real, o cualquier combinacién de estos antimicrobianos que se usan en
animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos. Asimismo, es
importante tener en cuenta que los datos de ventas de antimicrobianos representan
una sintesis del volumen de producto que el fabricante vende o distribuye a través
de varios canales de venta y que estdn destinados para la venta al usuario final y
no el volumen de producto que en ultima instancia compra el usuario final para su
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administracién a animales destinados a la produccion de alimentos o su aplicacion
a plantas/cultivos.

Esta seccion tiene por objeto brindar un marco propicio que los paises puedan
utilizar a los efectos de establecer el seguimiento y la vigilancia integrados de la
RAM transmitida por los alimentos de acuerdo con su situacion a nivel nacional y
que incluya consideraciones sobre los recursos disponibles. Asi, las actividades de
seguimiento y vigilancia y la obtencion de datos pueden variar entre los paises.

A los efectos del seguimiento y la vigilancia del UAM, incluidas las fuentes de
datos y la obtencidon y presentacion de datos del UAM en animales destinados a
la produccion de alimentos, se deben tener en cuenta el Cddigo Sanitario para los
Animales Terrestres®y el Cédigo Sanitario para los Animales Acudticos” de la OMSA.

Diseio de programas integrados
de seguimiento y vigilancia de
agentes antimicrobianos a ser
usados en animales destinados a la
produccion de alimentos o plantas/
cultivos

Cada pais puede decidir reunir distintos tipos de datos, ventas y/o uso de acuerdo
con sus objetivos de seguimiento y vigilancia. La recopilaciéon de datos sobre ventas
de antimicrobianos puede dar lugar a la recopilacién de datos de uso. La autoridad
competente debe considerar las limitaciones de cada tipo de datos. Es necesario
especificar algunos aspectos de la recopilaciéon de datos o la presentacion de
informes con respecto a las ventas comparados con otros tipos de datos sobre el
uso, como se indica a continuacion.

Los datos del uso de antimicrobianos constituyen informacién importante que
hay que tener en cuenta durante la interpretacion de los resultados provenientes
de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM, junto con otros datos
epidemioldgicos importantes.

Los datos de ventas pueden usarse a los fines del seguimiento de las tendencias,
si bien no siempre reflejan el uso, la administracion o la aplicacién reales de
antimicrobianos.

Se debe considerar la recoleccidon de datos sobre el uso de antimicrobianos a
nivel de los establecimientos/productores agropecuarios primarios, aungue pueda
resultar dificil y requerir el uso de recursos, ya que esos datos brindan informacion
sobre el volumen de uso y datos especificos por especie y acerca del cémo y del
porqué se administran antimicrobianos.
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Las unidades de medida"’ y/o los indicadores"i del UAM deben seleccionarse
segun el método vy la envergadura de la obtencién de datos y los objetivos de
seguimiento y vigilancia.

Para decidir el abordaje de obtencidn de los datos de ventas y/o uso deben
considerarse los siguientes elementos.

Vii

viii

. La identificacion del alcance de los datos a captar (por ejemplo, agentes

antimicrobianos, clases o subclases). Dicho alcance puede considerar también los
mecanismos de accion antimicrobiana, los datos de resistencia correspondientes
y la presentacidn de informes.

. El desarrollo de un protocolo de obtencién de datos cualitativos (por ejemplo,

tipos de antimicrobianos en un establecimiento agropecuario) y/o cuantitativos
acerca de los antimicrobianos a utilizar en animales destinados a la produccion
de alimentos o en plantas/cultivos.

. La armonizacién de la nomenclatura de los agentes antimicrobianos con las

normas internacionales, cuando esté disponible.

. La identificacién del tipo de planta/cultivo y/o la especie de los animales

destinados a la produccién de alimentos en los que se prevé utilizar agentes
antimicrobianos.

. La identificacion del nivel de detalle requerido para satisfacer los requisitos de

vigilancia (por ejemplo, tipo de produccidn, via de administraciéon o motivo de
uso).

Informacién sobre la dosis de antimicrobianos, el intervalo entre dosis y la
duracion del tratamiento.

. Unidades técnicas de medicién para la presentacién de informes sobre ventas o

uso de antimicrobianos.

Unidad de medida (es decir, el numerador): métrica que expresa las cantidades de agentes antimicrobianos.

Indicador del UAM: métrica que combina un numerador con un denominador a los efectos de contextualizar
las cantidades de agentes antimicrobianos medidas.
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Fuentes de datos del UAM

Las fuentes de datos pueden incluir lo siguiente:

a. Datos de ventas: pueden obtenerse de autoridades de registro, titulares de
autorizaciones de comercializacion, vendedores mayoristas, veterinarios,
vendedores minoristas, farmacias, fabricas de piensos, tiendas rurales/
proveedores agricolas, asociaciones farmacéuticas, cooperativas y asociaciones
comerciales del sector o cualquier combinacion de ellos.

- Datos de importacion: pueden obtenerse de las autoridades competentes a
cargo del registro de las especialidades médicas, del titular de la autorizacion
de comercializacidn o de la aduana. Debe tenerse cuidado para evitar el
recuento doble con datos de ventas en el pais y tener en cuenta que algunos
antimicrobianos importados pueden no haber sido destinados para su uso en
el pais.

b. Datos de uso: pueden obtenerse a partir de los registros de establecimientos
agropecuarios/profesionales de sanidad vegetal o de empresas productoras de
ganado/plantas, o estimarse sobre la base de recetas veterinarias o encuestas
de establecimientos agropecuarios.

Los datos sobre las cantidades de antimicrobianos vendidos o utilizados dentro de
un pais pueden diferir. Las diferencias pueden provenir de las pérdidas durante el
transporte (dafos al embalaje), el almacenamiento (fecha de vencimiento cumplida)
y la administracion (falta de administracion del envase completo), las existencias
compradas y guardadas para uso futuro, y las fluctuaciones en la poblacién animal
o de plantas/cultivos.
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25.

Obtencion y comunicacion de los
datos recabados del UAM

El numerador puede ser una expresion que describa en forma cualitativa el UAM
(por ejemplo, clases de agentes antimicrobianos) o puede ser la cantidad de
antimicrobianos que represente la cantidad de agentes antimicrobianos vendida o
utilizada en animales destinados a la produccion de alimentos y/o plantas/cultivos.
El calculo del numerador debe considerar las cantidades de agentes antimicrobianos
que pueden ser informadas en diferentes unidades de medida de acuerdo con los
objetivos de seguimiento y vigilancia y los tipos de datos recabados.

A fin de interpretar y/o analizar los datos, las consideraciones para el numerador
pueden incluir la identificacion del producto o agente antimicrobiano, la cantidad
de envases vendidos o usados y la concentraciéon por unidad.

Cuando se lo usa, el denominador representa la poblacién total de animales
destinados a la produccion de alimentos, el drea de plantas/cultivos o la cantidad
recolectada que pueda estar expuesta a los antimicrobianos comunicados durante
el periodo de seguimiento y vigilancia. Se puede tener en cuenta la relevancia para
los sistemas de produccion de alimentos en el pais. El denominador puede brindar
el contexto para comunicar y analizar los datos de ventas y/o uso.

Otras consideraciones para el denominador pueden incluir las caracteristicas de la
poblacién de animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos
tratados con el antimicrobiano en cuestion durante el periodo de seguimiento y
vigilancia (por ejemplo, especie, tipo, cantidad, peso corporal, edad).

En funcién de la situacién nacional y los objetivos de seguimiento y vigilancia
pueden utilizarse multiples unidades de medida y/o indicadores para informar
sobre ventas y/o uso.

Analisis integrado y comunicacion
de los resultados

Para facilitar la gestion de los datos se deben crear y, cuando sea posible, centralizar
o coordinar una o mas bases de datos que permitan, cuando se requiera, extraer
informacién de una forma facil y apropiada, y atender la expansion de la base a
medida que mejoren los programas integrados de seguimiento y vigilancia.
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DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Se deberd instituir una politica de confidencialidad y gestidn de los datos. La
informacion se deberad recolectar y almacenar para mantener la integridad de los
datos y proteger la confidencialidad del personal y la informacién sujeta a derechos
de propiedad intelectual.

Para facilitar la gestion de los datos, se debe considerar su validacion en forma
continua o periddica.

Se debe registrar una descripcion de los disefios de muestreo y de los planes de
muestreo como, por ejemplo, los procedimientos de estratificacion y aleatorizacion
para los animales destinados a la produccién de alimentos, las plantas/cultivos, el
entorno de produccion de alimentos o categorias de alimentos, para vincular los
datos entre los componentes de seguimiento y vigilancia y a través de ellos.

Los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia pueden
analizarse tal como se describe en las Directrices para el andlisis de riesgos de
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77 2011)?
para evaluar el riesgo y servir de base para el desarrollo y la ejecucion de las
posibilidades y politicas de gestidon del riesgo a los efectos de impulsar un uso
responsable y prudente de los antimicrobianos para abordar la RAM transmitida
por los alimentos.

El andlisis de los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia
puede incluir la evaluacidon dentro de los sectores que conforman el espectro de
“Una salud”, o entre ellos, para evaluar las tendencias temporales o geograficas a lo
largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases de
antimicrobianos. Se podra considerar otra informacién contextual, como los datos
epidemioldgicos, cuando estén disponibles.

También debe considerarse para el andlisis la descripcion detallada de la
metodologia y el contexto epidemioldgico de los programas de seguimiento y
vigilancia. Si estan disponibles, pueden incorporarse al andlisis los datos sobre las
vias de exposicion que existen entre personas, animales destinados a la produccion
de alimentos, plantas/cultivos y el entorno que comparten, donde se vinculan
poblaciones bacterianas residentes.

Los datos pueden provenir de distintos programas de seguimiento y vigilancia,
de modo que la posibilidad de compararlos es un factor importante que hay que
considerar. Los abordajes analiticos que se elijan deben permitir investigar, cuando
sea posible, las relaciones entre el UAM y la RAM en la poblacidn de los animales
destinados a la produccidon de alimentos, de plantas/cultivos y humana, siempre
gue los datos de la RAM y del UAM sean representativos de la poblacion objetivo.
El seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM transmitida por los alimentos
deben armonizarse, cuando sea posible, en todos estos sectores a fin de contribuir
a la comprension de las relaciones entre la RAM y el UAM, incluyendo otros factores
que puedan influir en la aparicién y propagacién de la RAM.

Se puede considerar la inclusion de datos sobre RAM procedentes de aislados
de humanos relevantes en el analisis y la comunicacion de informacion sobre
patdégenos transmitidos por los alimentos que sean significativos segun la
informacidén epidemioldgica nacional y, toda vez que sea posible, flora indicadora.
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26.

La integraciéon de los datos provenientes de la vigilancia de los aislados clinicos
humanos debe facilitar la capacidad de identificar tendencias de resistencia a
determinados antimicrobianos de importancia para su uso en la medicina humana
y para identificar tendencias en la aparicion de resistencia entre seres humanos,
animales destinados a la produccion de alimentos, plantas/cultivos y/o alimentos.

Deben utilizarse analisis estadisticos a fin de garantizar una correcta interpretacion
de los resultados.

En la medida que los recursos lo permitan, los resultados de los programas
integrados de seguimiento y vigilancia deben publicarse con periodicidad.

Cuando sea posible, también deben publicarse informes sobre los datos de los
programas integrados de seguimiento y vigilancia en seres humanos, animales,
plantas/cultivos, alimentos y el entorno de produccién de alimentos.

Debe considerarse una comunicacion abierta y transparente para la comunicacion
de los resultados entre las autoridades competentes y las distintas partes
interesadas, incluido el publico.

Evaluacion de los programas
integrados de seguimiento
y vigilancia

La evaluaciéon de los programas integrados de seguimiento y vigilancia asegura
la solidez de los datos y la informacion que se comunican en los informes, vy la
consecucion de los objetivos de los programas. Asimismo, sirve de guia para que
los recursos de obtencion de datos se aprovechen al maximo.

Los potencialesriesgos para la salud humana producidos por la RAM transmitida por
los alimentos pueden cambiar con el tiempo. Es necesario evaluarlos y revisarlos con
la frecuencia necesaria para integrar las metodologias de seguimiento y vigilancia
en desarrollo, identificar los nuevos patrones de resistencia, las nuevas vias de
exposicion a lo largo de la cadena alimentaria y la evolucion en los patrones del
UAM en seres humanos, animales y plantas/cultivos, y responder a las cambiantes
prioridades nacionales.

Las autoridades competentes deben desarrollar un marco y un plan para facilitar
la evaluacién y la revisidn de las actividades de seguimiento y/o vigilancia que
abarquen, entre otros, los siguientes elementos:

DIRECTRICES
CXG 94-2021
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DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

¢ |dentificar las habilidades necesarias que deben tener los evaluadores.

» Describirlos programas de seguimiento y vigilancia que se van a evaluar, incluidos
los objetivos y los resultados deseados. Esto puede incluir un componente
especifico o Unico de la totalidad de los programas (por ejemplo, la obtencidn
de muestras, laboratorios, analisis y presentaciéon de informes).

« |dentificar las partes interesadas que corresponda para la evaluacion.
* l|dentificar los principales criterios de desempefo que se evaluaran.

* Reunir datos para facilitar una evaluacién basada en los principales criterios de
desempefo.

» Considerar los aportes/las opiniones de las partes interesadas que corresponda.
e Comunicar los resultados de la evaluacion.
e Extraer conclusiones acerca de los componentes de la evaluacion.

* |dentificar o brindar la identificacion de los ajustes pertinentes a los programas
de seguimiento y vigilancia.

* Compartir los resultados de la evaluacién con las partes interesadas.
En el caso de que se modifique o amplie el disefio de los programas de seguimiento
y vigilancia, los ajustes deben garantizar que los programas mantengan la

posibilidad de identificar las tendencias a lo largo del tiempo, que se conserven los
datos histoéricos y que el programa continle alcanzando los objetivos establecidos.

Capacitacion y creacion
de capacidades

La capacitaciony lacreacion de capacidades constituyenimportantes componentes
de los programas integrados de seguimiento y vigilancia, y deben, en lo posible,
ser respaldadas por las autoridades competentes.

La capacitacion de las autoridades competentes pertinentes debe incluir distintos
aspectos de los programas de seguimiento y vigilancia (por ejemplo, la obtencion

de los datos, su analisis e interpretacion y la comunicaciéon de los datos).

Se recomienda la capacitacion de las partes interesadas que corresponda a nivel
nacional sobre los distintos aspectos de los programas de seguimiento y vigilancia.
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CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Introduccion

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 seleccidn y la difusidn
de microorganismos resistentes transmitidos por los alimentos y determinantes de
la resistencia. 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 practicas de administracion en la produccion de animales (terrestres y
acuaticos), en la produccidn de plantas/cultivos y en la elaboracion, el envasado,
el almacenamiento, el transporte y la distribucion al por mayor y al por menor de
alimentos o piensos debe constituir una parte fundamental de los planes de acciéon
nacionales multisectoriales para abordar los riesgos de RAM transmitida por los
alimentos.

El presente Cddigo de practicas aborda el uso responsable y prudente de
los agentes antimicrobianos por los participantes en la cadena alimentaria,
entre ellos, el papel que desempefan las autoridades competentes, la industria
farmacéutica, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos,
asi como los productores y elaboradores de alimentos. Brinda orientacion sobre
medidas y practicas en la produccién primaria, asi como durante la elaboracion,
el almacenamiento, el transporte y la distribucién al por mayor y al por menor
de alimentos para evitar, reducir al minimo y contener la RAM transmitida por
los alimentos en el suministro de alimentos. Ademas, identifica las lagunas en los
conocimientos y brinda orientacidon sobre estrategias de comunicacion con el
consumidor.

Para ser fiel al mandato del Codex, el presente Cddigo de practicas aborda el uso
de antimicrobianos (UAM) a lo largo de la cadena alimentaria. Se sabe que el uso de
agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria puede dar lugar a una
exposicion a bacterias resistentes a los antimicrobianos o a sus determinantes en
el entorno de produccion de alimentos. Como parte del enfoque “Una salud” para
reducir al minimo y contener la RAM transmitida por los alimentos, Unicamente se
deben utilizar productos autorizados y se deben seguir las mejores practicas del
sector de la produccién de alimentos para minimizar la incidencia/persistencia en
el entorno de produccion de alimentos de antimicrobianos y de sus metabolitos
procedentes de actividadesrelacionadas conlaproduccion de alimentosy minimizar
los riesgos asociados a la seleccidon y difusidn de microorganismos resistentes y de
determinantes de resistencia en el entorno de produccién de alimentos.

El presente Cddigo de practicas forma parte integrante del analisis de riesgos, esta
centrado en las opciones de la gestion de riesgos y debe leerse juntamente con
el resto de los textos del Codex, entre ellos, las Directrices para el sequimiento y
la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos (CXG 94-2021)" y las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)2. Ademas,
el Codigo de practicas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-
2003)3, el Cddigo de practicas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004)*
vy las Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales
reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el
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uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion
de alimentos (CXG 71-2009)° resultan especialmente pertinentes para el uso
de agroquimicos en plantas/cultivos, piensos y medicamentos veterinarios,
respectivamente.

El presente Cdodigo de practicas brinda asesoramiento sobre la gestidon de riesgos,
incluido el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos que
se puede aplicar de forma proporcional a los riesgos identificados a través del
proceso de analisis de riesgos descrito en las Directrices para el andlisis de riesgos
de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)2.
Los encargados de la gestion de riesgos son los responsables de priorizar y evaluar
los riesgos de la RAM transmitida por los alimentos pertinentes para el pais y de
determinar el mejor modo de reducir el riesgo y proteger la salud publica.

Los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion 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 gestidn de riesgos se debe tener en cuenta lo siguiente:

e |a publicacion de la OMS titulada Vigilancia integrada de la resistencia a los
antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos, aplicacion del
enfoque “Una salud” (disponible en inglés)’;

e |la Lista de la OMS de agentes antimicrobianos de importancia critica para
la medicina humana® concretamente el Anexo con la lista completa de
antimicrobianos para uso humano, clasificados como de importancia critica,
muy importantes e importantes;

* |os capitulos pertinentes del Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres?®
y el Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OMSA™ y la Lista de
Agentes Antimicrobianos de Importancia Veterinaria de la OMSAY,

¢ |as listas nacionales de antimicrobianos importantes para los seres humanos y los
animales, cuando existan.

Cuando se disponga de ellas, deben tenerse en consideracion las directrices
nacionales y locales para prevenir, reducir al minimo y contener la RAM transmitida
por los alimentos. También deben tenerse en cuenta las mejores practicas de
administracion y las directrices sobre el uso responsable y prudente de los
antimicrobianos elaboradas por organizaciones gubernamentales y profesionales.

El presente documento esta concebido para ofrecer un marco para el desarrollo de
medidas destinadas a mitigar el riesgo de RAM transmitida por los alimentos, que
los paises pueden aplicar como parte de su estrategia nacional sobre la RAM, segun
su capacidad, en funcidon de sus prioridades y capacidades nacionales, y en un
plazo de tiempo razonable. Algunos paises pueden servirse de una implementacion
progresiva para aplicar debidamente elementos de este documento en forma
proporcional al riesgo de RAM transmitida por los alimentos. Dicho enfoque no se
debe utilizar para crear obstaculos injustificados al comercio.
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Ambito de aplicacion

El presente Codigo de practicas proporciona orientaciones sobre la gestion de
riesgos para abordar el riesgo para la salud humana del desarrollo y la transmision de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos o determinantes de resistencia
a través de los alimentos. Proporciona orientaciones basadas en el riesgo sobre
medidas y practicas pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria destinadas a
reducir al minimo y contener el desarrollo y la propagacion de la RAM transmitida
por los alimentos e incluye orientaciones sobre el uso responsable y prudente de
los agentes antimicrobianos en la produccion animal (terrestre y acuatica) y en la
produccion de plantas/cultivos, asi como referencias a otras mejores practicas de
administracion, segun proceda.

Estedocumentoincorporaorientacionesparatodaslaspartesinteresadasimplicadas
en la autorizacion, la fabricacion, la venta y el suministro, la prescripcién y el uso
de agentes antimicrobianos (UAM) en la cadena alimentaria, junto con aquellas
implicadas en la manipulacidn, la preparacion, la elaboracioén, el almacenamiento,
el transporte, la distribucién mayorista y minorista, y el consumo de alimentos que
desempenfan un papel a la hora de garantizar un uso responsable y prudente de los
agentes antimicrobianos y/o en la limitacién del desarrollo y la propagacion de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos
y determinantes de resistencia.

La mayoria de las recomendaciones del presente Cédigo de practicas se centra en
los antibacterianos; sin embargo, algunas recomendaciones también se pueden
aplicar a los agentes antivirales, antiparasitarios, antiprotozoarios y antifungicos,
cuando haya evidencia cientifica del riesgo de RAM transmitida por los alimentos
para la salud humana.

Debido a que existen directrices del Codex u otras reconocidas internacionalmente,
las siguientes esferas relacionadas con agentes antimicrobianos o con la RAM
se encuentran fuera del ambito de aplicacion del presente documento: residuos
de agentes antimicrobianos en los alimentos; genes marcadores de la RAM en
plantas/cultivos de ADN recombinante’ y microorganismos de ADN recombinantef;
microorganismos no modificados genéticamente (por ejemplo, cultivos iniciadores)
agregados intencionalmente a los alimentos con una finalidad tecnoldgica;
determinados ingredientes de los alimentos, que pueden ser portadores de
determinantes de RAM, como los probidticos'; y biocidas. Ademas, también esta
fuera del dmbito de aplicacién del presente documento la RAM en animales no
destinados a la alimentacion, las plantas/los cultivos no alimentarios o las vias no
alimentarias.

i La evaluacidon de la inocuidad de los alimentos en el uso de genes marcadores de la resistencia a los
antimicrobianos en plantas de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realizacion de la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante (CXG 45-2003).

ii La evaluacion de la inocuidad de los alimentos en el uso de genes marcadores de la resistencia a los
antimicrobianos en microorganismos de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realizacion de
la evaluacidn de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante
(CXG 46-2003).

iii La evaluacioén de la inocuidad de los alimentos en el uso de probidticos en los alimentos se aborda en un /Informe
del grupo de trabajo conjunto de la FAO/OMS sobre la elaboracion de Directrices para la evaluacion de los
probidticos en los alimentos (FAO/OMS 2002).
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Definiciones

Las definiciones pertinentes presentadas en el Manual de procedimiento del Codex®,
en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)?, en los Principios generales de higiene
de los alimentos (CXC 1-1969)%, en los Principios y directrices para la aplicacion de
la evaluacion de riesgos microbiolégicos (CXG 30-1999)% y en las Directrices para
el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 94-2021)" se aplican a este documento.

Las definiciones que figuran a continuaciéon se incluyen para establecer un
entendimiento comun de los términos usados en este documento:

Antibacteriano
Sustancia que actua contra las bacterias.

Agente antimicrobiano

Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentracion in
vivo, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo
especifico.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM)

Capacidad de un microorganismo de subsistir o de multiplicarse en presencia de
un nivel aumentado de un agente antimicrobiano en relacién con sus homologos
sensibles de la misma especie.

Determinante de la resistencia a los antimicrobianos

Elemento o elementos genéticos que codifican la capacidad de un microorganismo
de resistir los efectos de un agente antimicrobiano. Estan situados cromosdmica o
extracromosdmicamente y pueden estar asociados a elementos genéticos moviles
como los plasmidos, los integrones y los transposones, por lo que permiten la
transmision horizontal de cepas resistentes a cepas sensibles.

Control de enfermedades/metafilaxis

Administracion o aplicacion de agentes antimicrobianos a un grupo de plantas/
cultivos o animales en el que hay individuos enfermos e individuos sanos
(supuestamente infectados) para reducir al minimo o remediar signos clinicos vy
para prevenir una ulterior propagacion de la enfermedad.

Uso no previsto o distinto del indicado en la etiqueta
Uso de un agente antimicrobiano que no se ajusta a las indicaciones de la etiqueta
aprobada del producto.

Cadena alimentaria

Proceso continuo desde la produccidén hasta el consumo, incluyendo la produccion
primaria (animales destinados a la produccion de alimentos, plantas/cultivos,
piensos), la cosecha/el sacrificio, el envasado, la elaboracién, el almacenamiento, el
transporte y la distribucion hasta el punto de consumo.
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Animales destinados a la produccién de alimentos
Animales criados con el fin de suministrar alimento a los seres humanos.

Entorno de produccidon de alimentos
Proximidad inmediata de la cadena alimentaria donde haya evidencias pertinentes
de que puede contribuir a la RAM transmitida por los alimentos.

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

Autorizaciéon 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”, “aprobacion”, etc.), que termina
con el otorgamiento de un documento también llamado “autorizacion de
comercializacion” (equivalente: licencia de producto).

Antimicrobianos de importancia médica

Agentes antimicrobianos importantes para su uso terapéutico en humanos,
teniendo en cuenta la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica
para la medicina humana, incluidas las clases descritas en el Anexo de la Lista
de antimicrobianos de importancia médica, clasificados como de importancia
critica, muy importantes e importantes o segun criterios equivalentes establecidos
en una lista nacional, cuando exista. No incluye iondéforos u otros agentes que se
ha determinado no constituyen un riesgo de RAM transmitida por los alimentos
de conformidad con las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)2.

Enfoque “Una salud”

Enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el
objetivo de lograr resultados de salud 6ptimos y que reconoce la interconexiéon
entre los seres humanos, los animales, las plantas/los cultivos y el medio ambiente
que comparten.

Farmacovigilancia

Recopilacion y analisis de datos sobre el modo en que se comportan los productos
en el campo después de su autorizacion y cualquier intervencidn para velar por
gue continden siendo inocuos vy eficaces. Estos datos pueden incluir informacion
sobre los efectos adversos para los seres humanos, los animales, las plantas o el
medio ambiente, o sobre su falta de eficacia.

Plantas/cultivos
Planta o cultivo que se cultiva o cosecha como alimento para los seres humanos o
pienso.

Profesional de la sanidad de plantas/cultivos

Persona con formacién, conocimiento y experiencia profesional o técnica en
practicas de sanidad y proteccién de plantas/cultivos.
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Principio1

Principio 2

Principio 3

Prevencién de enfermedades/profilaxis

Administracién o aplicacion de agentes antimicrobianos a un individuo o a un
grupo de plantas/cultivos o animales en riesgo de adquirir una infeccién concreta
o gque se hallan en una situacién especifica en la que es probable que se produzca
una enfermedad infecciosa si no se administra o aplica un agente antimicrobiano.

Tratamiento de enfermedades

AAdministracion o aplicacion de agentes antimicrobianos a un individuo o grupo
de plantas/cultivos o animales que muestra signos clinicos de una enfermedad
infecciosa.

Uso médico veterinario™ Y/uso fitosanitario' (animales destinados a la
produccion de alimentos o plantas/cultivos)

Administracion o aplicacion de agentes antimicrobianos para el tratamiento, el
control/metafilaxis o la prevencién/profilaxis de enfermedades.

Principios generales para reducir
al minimo y contener la resistencia
a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos

Principios sobre la gestidn del riesgo de RAM (en general)

Se debe aplicar el enfoque “Una salud” siempre que sea posible y viable a la hora
de identificar, evaluar, seleccionar y poner en practica alternativas de gestién del
riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

Considerando que este documento tiene por objeto brindar orientaciones para la
gestion del riesgo a los efectos de abordar los riesgos de RAM transmitida por los
alimentos para la salud humana, la sanidad animal y la sanidad vegetal, se deben
tener en cuenta las normas pertinentes de la OIE y de la CIPF.

Se deben aplicar las medidas de gestion del riesgo de RAM transmitida por
los alimentos de forma proporcional al riesgo y deben someterse a revision de
forma periddica, como se establece en las Directrices para el andlisis de riesgos
de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)2.
Los encargados de la gestion de riesgos deben tener en cuenta las posibles
consecuencias involuntarias en la salud humana y la sanidad animal y vegetal de
las medidas recomendadas para la gestion del riesgo.

iv Véase también el Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OMSA, especificamente el capitulo sobre el
Seguimiento de las cantidades y patrones de utilizacion de agentes antimicrobianos en los animales destinados a la
alimentacion.

\ También reconocido como uso terapéutico en algunas jurisdicciones/organizaciones.

Vi Véanse asimismo las Normas internacionales de la CIPF para medidas fitosanitarias, Glosario de términos
fitosanitarios.
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Principio 4

Principio 5

Principio 6

Principio 7

Principio 8

Principio 9

Principio 10

Principio

CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Se debe utilizar la Lista de la OMS de agentes antimicrobianos de importancia
critica para la medicina humana® la Lista de agentes antimicrobianos de
importancia veterinaria de la OMSA” o las listas nacionales, cuando se disponga
de ellas, para establecer prioridades en la evaluaciéon del riesgo y la gestion del
riesgo con el objeto de reducir al minimo y contener la RAM. Estas listas se deben
revisar y actualizar periddicamente, cuando asi lo requieran los descubrimientos
cientificos, a medida que vayan surgiendo nuevos datos cientificos sobre patrones
de resistencia.

A la hora de aplicar medidas continuas y progresivas de gestion del riesgo a lo
largo de la cadena alimentaria para reducir al minimo y contener los posibles
riesgos asociados a la RAM transmitida por los alimentos, debe darse prioridad a
los elementos mas pertinentes desde el punto de vista de la salud publica.

Principio sobre la prevencién de infecciones y la reduccién de la necesidad de
antimicrobianos

Para reducir la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos, se debe considerar
la bioseguridad, una nutricion adecuada, la vacunacién, las mejores practicas de
gestidn en animales y plantas/cultivos, y otras herramientas alternativas, cuando
proceda, siempre que hayan demostrado ser eficaces y seguras.

Principios sobre el uso responsable y prudente de los antimicrobianos (en general)

La decisidon de utilizar agentes antimicrobianos debe estar basada en criterios
clinicos soélidos, en la experiencia y en la eficacia del tratamiento. Cuando sea
viable y adecuado, también se deben tener en cuenta los resultados de cultivos
bacterianos y el seguimiento vy la vigilancia integrados de la resistencia.

Unicamente deben prescribir, administrar o aplicar antimicrobianos de importancia
médica los veterinarios, los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras
personas debidamente capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislacion
nacional o, en su defecto, dichas acciones deben realizarse bajo su direccion.

Los agentes antimicrobianos se deben utilizar tal como esté legalmente autorizado
y siguiendo todas las instrucciones aplicables que figuren en la etiqueta, salvo
donde rijan exenciones legales.

La eleccion del agente antimicrobiano a utilizar se debe realizar teniendo en
cuenta las directrices profesionales pertinentes, cuando existan, los resultados
de los anélisis de susceptibilidad a los antimicrobianos de aislados de las zonas
de producciéon, cuando proceda, y realizar ajustes en la seleccidn de agentes
antimicrobianos a partir de resultados clinicos o cuando los riesgos de RAM
transmitida por los alimentos sean evidentes.

Se deben elaborar y aplicar directrices sobre el uso responsable y prudente de
antimicrobianos destinadas a especies segun su clasificacion cientifica o directrices
especificas por sector; se deben revisar dichas directrices con periodicidad para
garantizar su eficacia en la reduccién al minimo del riesgo de RAM transmitida por
los alimentos. Dichas directrices pueden incorporarse como parte de los planes de
accion nacionales o de los planes de las partes interesadas sobre RAM y se podrian
elaborar y difundir de forma compartida entre paises y organizaciones.
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Principio 12

Principio 13

Principio 14

Principio 15

Principio 16

Principios sobre el UAM en circunstancias especificas

El uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos no incluye el uso
para estimular el crecimiento de agentes antimicrobianos que se consideren
de importancia médica. Los agentes antimicrobianos que no se consideren de
importancia médica no deben utilizarse para estimular el crecimiento, a menos
gue se hayan evaluado los riesgos potenciales para la salud humana mediante
procedimientos coherentes con las Directrices para el analisis de riesgos de
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)2.

Los agentes antimicrobianos de importancia médica deben utilizarse Unicamente
para uso médico veterinario/uso fitosanitario (tratamiento, control/metafilaxis o
prevencidn/profilaxis de enfermedades).

Los antimicrobianos de importancia médica Unicamente se deben administrar
o aplicar para la prevencion/profilaxis cuando la supervision profesional ha
identificado circunstancias excepcionales bien definidas, la dosis correcta y
la duracién en funcién de los conocimientos epidemioldgicos y clinicos, y de
conformidad con las indicaciones de la etiqueta y la legislacidn nacional. Los
paises pueden utilizar otras medidas de gestidn del riesgo en relacién con los
antimicrobianos de importancia médica considerados de importancia critica y de
prioridad maxima, segun lo indicado en la Lista de la OMS de antimicrobianos de
importancia critica para la medicina humana® |la Lista de agentes antimicrobianos
importantes para la medicina veterinaria de la OMSA" o las listas nacionales, cuando
se disponga de ellas, lo cual incluye las restricciones en proporcién al riesgo y
respaldadas por la evidencia cientifica.

Cuando se utilicen para el control de enfermedades/metafilaxis, los agentes
antimicrobianos de importancia médica Unicamente deben usarse en funcién de
los conocimientos epidemioldgicos vy clinicos y del diagndstico de una enfermedad
especifica, y se deberia contar con una supervision profesional, una dosificaciéon y
una duraciéon adecuadas.

Principio sobre la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos y su uso

El seguimiento y la vigilancia del uso de agentes antimicrobianos, asi como la
incidencia o prevalencia y, en determinadas pautas, los microorganismos RAM
transmitidos por los alimentos y los determinantes de resistencia se encuentran
entre los factores criticos que deben tenerse en cuenta a la hora de desarrollar
medidas de gestion del riesgo y de evaluar la eficacia de las medidas de gestidn del
riesgo aplicadas. El uso de agentes antimicrobianos en seres humanos, animales
destinados a la produccidén de alimentos y plantas/cultivos, y la transmision
de patdogenos y de genes de resistencia entre los seres humanos, los animales
destinados a la produccidén de alimentos, las plantas/los cultivos y el ambiente
son factores adicionales que deben tenerse en cuenta en el proceso de analisis
del riesgo de RAM transmitida por los alimentos que se describe en las Directrices
para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos (CXG 77-2011)2.
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5.1

Responsabilidades
de las autoridades
competentes

CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Uso responsable y prudente de los
agentes antimicrobianos

El Cdédigo Sanitario para los Animales Terrestres® y el Cdédigo Sanitario para
los Animales Acuaticos de la OMSA™®, asi como la Lista de la OMSA de agentes
antimicrobianos de importancia veterinaria” contienen informacion detallada sobre
el control de los medicamentos veterinarios para su uso en los animales destinados
a la produccioén de alimentos y en la acuicultura.

Para obtener mas informacion sobre los requisitos de datos a suministrar con
el objeto de lograr la autorizacién de agentes antimicrobianos para animales
destinados a la produccién de alimentos, véanse las directrices nacionales
pertinentes o las directrices armonizadas internacionalmente.

Las autoridades competentes, entre ellas la autoridad responsable de otorgar la
autorizacion de comercializacion de los antimicrobianos para su uso a lo largo de
la cadena alimentaria, desempefian un papel importante en la especificacion de los
términos de dicha autorizacion y en el suministro de la informacién adecuada a los
veterinarios, a los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas
debidamente capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislacion nacional
y a los productores, a través de las etiquetas de los productos y/o por otros medios,
a fin de respaldar el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos a lo
largo de la cadena alimentaria. Es responsabilidad de las autoridades competentes
elaborar directrices actualizadas sobre los datos requeridos para evaluar las
solicitudes de autorizacidon de agentes antimicrobianos, asi como velar por que
los agentes antimicrobianos utilizados en la cadena alimentaria se empleen de
conformidad con la legislacién nacional.

Los gobiernos nacionales, en cooperacion con los profesionales de la sanidad
animal, de la sanidad de plantas/cultivos y de salud publica, deben adoptar el
enfoque “Una salud” a los fines de promover el uso responsable y prudente de
agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria como un elemento
de la estrategia nacional para reducir al minimo y contener la RAM. Una buena
producciéon animal (terrestre y acuatica), las mejores practicas de administracion
paralaproduccion de plantas/cultivos, las politicas de vacunacidny de bioseguridad,
asi como el desarrollo de programas de sanidad animal y de plantas/cultivos en la
explotacioén, contribuyen a reducir la prevalencia de enfermedades en animales y
plantas/cultivos que requieran la administracion de antimicrobianos y se pueden
incorporar a las estrategias nacionales para complementar las actividades en
materia de salud humana.

Los planes de accion nacionales pueden incluir recomendaciones a las
organizaciones profesionales pertinentes para que elaboren directrices destinadas
a especies o sectores especificos.

A fin de promover el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos,

es importante fomentar el desarrollo, la disponibilidad y el uso de instrumentos
de diagndstico validados, rapidos y fiables, cuando se disponga de ellos, para
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ayudar a los veterinarios y a los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos a
diagnosticar la enfermedad y seleccionar los antimicrobianos mas apropiados, si
corresponde, que deben administrarse o aplicarse.

Las autoridades competentes deben determinar el etiqguetado adecuado, incluidas
las condiciones que reducirdn al minimo el desarrollo de la RAM transmitida por los
alimentos, manteniendo a la vez la eficacia y la inocuidad.

Control de calidad de los agentes antimicrobianos

Las autoridades competentes deben garantizar que los controles de calidad se
apliquen de conformidad con las orientaciones nacionales o internacionales y en
cumplimiento de las disposiciones sobre buenas practicas de elaboracion.

Evaluacion de la eficacia

La evaluacion de la eficacia es importante para garantizar una respuesta adecuada
a la administracion de agentes antimicrobianos. Como parte del proceso de
autorizaciéon de comercializacion, la evaluacion debe incluir la eficacia con la dosis y
la duracion optimas, respaldada por ensayos clinicos, datos microbioldgicos (entre
otros, pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos), datos farmacocinéticos y
datos farmacodindmicos.

Evaluacién del potencial de los agentes antimicrobianos de seleccionar
microorganismos resistentes

Las autoridades competentes deben evaluar el potencial de los agentes
antimicrobianos de importancia médica que se utilizan a lo largo de la cadena
alimentaria para seleccionar la RAM transmitida por los alimentos, teniendo
en consideracion las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)?, la Lista de la OMS
de antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana® la Lista
de la OMSA de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria” o las listas
nacionales, cuando se disponga de ellas.

Evaluacién del impacto en el entorno de produccién de alimentos

De conformidad con sus directrices nacionales, las autoridades competentes deben
considerar los resultados de la evaluacion del riesgo de RAM transmitida por los
alimentos en las fuentes que contribuyen al entorno de producciéon de alimentos,
tales como la reutilizacion de las aguas residuales para el riego y el uso de estiércol
y otros fertilizantes obtenidos a partir de desechos para fertilizar los suelos.
Cuando el riesgo de RAM transmitida por los alimentos se determine a través
de las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos alimentos (CXG 77-2011)?, se debe considerar la
necesidad de seguimiento y de medidas de gestion del riesgo proporcionadas.
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Establecimiento de un resumen de las caracteristicas
de cada producto antimicrobiano

Las autoridades competentes deben establecer un resumen de las caracteristicas
del producto, o documento similar, para cada producto antimicrobiano autorizado.
La informacion que figura en estos documentos se puede incluir en el etiquetado o
en un folleto en el interior del envase. Dicha informacidon puede incluir lo siguiente:

¢ el nombre de la marca/producto quimico/medicamento;

* la descripcion del producto;

* las indicaciones de uso;

+ las formas y concentraciones de dosificacion/porcentaje de utilizacion;

* la duracion del tratamiento o el intervalo de aplicacion;

* las contraindicaciones; advertencias;

* las reacciones adversas/fitotoxicidad/incompatibilidades;

* las interacciones con otros medicamentos y usos en poblaciones especificas
para cada producto antimicrobiano autorizado, cuando se disponga de esta
informacion;

e |os periodos de suspension o intervalos antes de la recolecciodn;

* las condiciones de almacenamiento.

Programas de seguimiento y vigilancia

Las autoridades competentes deben establecer sistemas de seguimiento vy
vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos y de UAM con arreglo a las
Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 94-2021)" elaboradas por el
Codex y las normas de la OMSA para controlar la resistencia a los antimicrobianos
Yy su uso en los animales.

Las autoridades competentes deben disponer de un programa de farmacovigilancia
para seguir de cerca las sospechas de reacciones adversas a los agentes
antimicrobianos veterinarios e informar de ellas, al igual que cuando no produzcan
la eficacia esperada, lo cual puede estar relacionado con la RAM transmitida por
los alimentos. La informacion reunida a través del programa de farmacovigilancia
puede contribuir a la estrategia general destinada a reducir al minimo y contener la
RAM a lo largo de la cadena alimentaria.

En el caso de que la evaluacidn de los datos recabados de la farmacovigilancia y
otras formas de vigilancia posteriores a la autorizacidn, incluida eventualmente
la vigilancia especifica de la RAM transmitida por los alimentos en patdgenos
veterinarios o de plantas/cultivos, indique que es necesario reevaluar las condiciones
de uso de una autorizacion de comercializacion dada a un agente antimicrobiano,
las autoridades competentes deberan esforzarse por realizar esa nueva evaluacion.

Distribucién de productos antimicrobianos
Las autoridades competentes deben asegurarse de que la distribucion de los
productos antimicrobianos se realice a través de sistemas de distribucion bajo

licencia o autorizados conforme a la legislacion nacional.

Las autoridades competentes deben evitar el ingreso de medicamentos ilegales y
formulaciones no aprobadas a los sistemas de distribucion.
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Control de la publicidad

Las autoridades competentes deben asegurarse de que la publicidad y la
promocion de productos antimicrobianos se realicen con arreglo a la legislacion o
a las politicas nacionales.

La publicidad y promociéon de los agentes antimicrobianos debe realizarse
conforme a las recomendaciones reglamentarias especificas para el producto.

Capacitacion sobre cuestiones relativas a la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos y al uso responsable de los agentes
antimicrobianos

En la medida de lo posible, las autoridades competentes deben apoyar la
capacitacion en temas relacionados con la reduccion al minimo de la RAM vy el
fomento del uso responsable de los agentes antimicrobianos. La capacitacion
puede adoptar la forma de comunicacién y divulgacion y debe ser de interés para
los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, los fabricantes
y los titulares de autorizaciones de comercializacion, los distribuidores al por
mayor y al por menor, los productores de animales destinados a la alimentacién y
de plantas/cultivos, y otros participantes a lo largo de la cadena alimentaria, segin
corresponda. La capacitacion y la comunicacion pueden abordar en general otras
actividades de salud publica conexas.

La informacidon de interés puede, entre otros temas, incluir lo siguiente:

¢ informacién sobre estrategias de prevenciéon y gestion de enfermedades para
reducir la necesidad del uso de agentes antimicrobianos;

e informacién pertinente que permita a los veterinarios y profesionales de la
sanidad de plantas/cultivos usar o prescribir agentes antimicrobianos de forma
responsable y prudente;

* la necesidad de respetar los principios de uso responsable y prudente y de
utilizar agentes antimicrobianos en los entornos de produccidn, conforme
a lo dispuesto en las autorizaciones de comercializacion y al asesoramiento
profesional;

* la utilizacion de la Lista de la OMS de agentes antimicrobianos de importancia
critica para la medicina humana?® la Lista de agentes antimicrobianos de
importancia veterinaria de la OMSA" y las listas nacionales, cuando existan;

* la informacién sobre las condiciones adecuadas de almacenamiento de los
agentes antimicrobianos antes y durante su utilizaciéon y sobre la eliminacion
segura de los antimicrobianos no utilizados y vencidos;

* la comprension de los anélisis de riesgos correspondientes de los productos
antimicrobianos y la forma de utilizar dicha informacion;

* los planes de accidon nacionales, si se dispone de ellos, y las estrategias
internacionales para combatir y controlar la RAM,;

* las buenas practicas en materia de UAM, la forma de escribir las prescripciones
de antimicrobianos y el establecimiento de un periodo de suspension;
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» lacapacitacion ennuevas metodologias para el analisis molecular de la resistencia
y la comprension de los métodos vy resultados de las pruebas de susceptibilidad
de los antimicrobianos y del analisis molecular;

* la capacidad de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos
resistentes o determinantes de resistencia que pueden contribuir a crear
problemas de salud en animales, plantas/cultivos o seres humanos;

e |la comprension del proceso de identificar, evaluar, implementar y efectuar el
seguimiento de la eficacia de las opciones de gestion de riesgos;

* la recoleccion y comunicacion de los datos de seguimiento y vigilancia de la
RAM vy el UAM.

Lagunas en el conocimiento e investigacién

Para aclarar en mayor medida el riesgo de la RAM transmitida por los alimentos, las
autoridades pertinentes pueden incentivar la investigacidn publica y privada en las
siguientes areas, que conforman una lista no exhaustiva:

e Mejorar el conocimiento de los mecanismos de accion, de la farmacocinética
y la farmacodindmica de los agentes antimicrobianos a fin de optimizar los
regimenes de dosificacidn para uso médico veterinario/uso fitosanitario y su
eficacia.

* Mejorar el conocimiento de los mecanismos de transmision, seleccion,
coseleccién, aparicion y propagacion de los determinantes de resistencia y de
los microorganismos resistentes a lo largo de la cadena alimentaria.

» Elaborar modelos practicos para aplicar el concepto de analisis de riesgos
a efectos de evaluar la preocupacion por la salud publica originada por el
desarrollo de la RAM transmitida por los alimentos.

e Desarrollar aun mas los protocolos para pronosticar, durante el proceso de
autorizacion, las consecuencias del uso propuesto de los agentes antimicrobianos
sobre larapidez y magnitud del desarrolloy la propagaciéon de la RAM transmitida
por los alimentos.

e Evaluar los factores principales que conducen al uso de antimicrobianos en
la explotacién a nivel subnacional y nacional, y la eficacia de las diferentes
intervenciones para cambiar el comportamiento y reducir la necesidad de uso
de los agentes antimicrobianos en la produccién de alimentos.

* Mejorar el conocimiento sobre el cambio de comportamiento y las intervenciones
efectivas en funcidon del costo para reducir la necesidad de los agentes
antimicrobianos.

* Desarrollar alternativas inocuas y efectivas a los agentes antimicrobianos,
nuevos agentes antimicrobianos, diagndsticos rapidos y vacunas.

e Mejorar el conocimiento sobre el papel que desempeia el ambiente en la
persistencia de los agentes antimicrobianos y en la aparicidn, transferencia
y persistencia de determinantes de RAM transmitida por los alimentos y de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos.

Recoleccidén y eliminacidon de agentes antimicrobianos vencidos o no utilizados
Las autoridades competentes deben elaborar procedimientos efectivos para la

recolecciéon y eliminacion inocuas de los agentes antimicrobianos no utilizados, de
calidad inferior y falsificados, comercializados ilegalmente o vencidos.
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Responsabilidades
de los fabricantes
y de los

titulares de
autorizaciones de
comercializacion
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Autorizacion de comercializacién de agentes antimicrobianos

Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercializacion de agentes
antimicrobianos:

o brindar toda la informacién solicitada por la autoridad nacional competente
a fin de determinar objetivamente la calidad, la inocuidad y la eficacia de los
agentes antimicrobianos;

e garantizar la calidad de dicha informacién basandose en la aplicacion de
procedimientos, pruebas y estudios que cumplan con las disposiciones en
materia de buenas practicas de elaboracion, de laboratorio y clinicas;

e utilizar normasy practicas de fabricacion y cumplir con las normativas nacionales
a fin de reducir al minimo la contaminacién del entorno de produccién de
alimentos.

Comercializacién y exportacion de agentes antimicrobianos

Unicamente se deben comercializar los agentes antimicrobianos habilitados o
autorizados oficialmente, y esto solamente a través de sistemas de distribucion
conforme a la legislacion nacional.

Solo se deben exportar los agentes antimicrobianos que cumplan con las normas
de calidad especificadas en la legislacion del pais importador.

A solicitud de la autoridad nacional competente, se debe informar a dicha
autoridad de la cantidad de agentes antimicrobianos comercializados y, cuando
sea factible, ademas, de los tipos estimados de uso (por ejemplo, tratamiento,
control, prevencion), la via de administracion y las especies objetivo.

Se debe adaptar tanto como sea posible el tamafio del envase y la concentracion
y composicion de las formulaciones antimicrobianas a las indicaciones de uso
aprobadas, con el objeto de evitar una dosificacion inadecuada, sobredosis y
producto sobrante.

Publicidad

Es responsabilidad de los fabricantes y los titulares de autorizaciones de
comercializacion dar publicidad Unicamente a los agentes antimicrobianos con
arreglo a las disposiciones de la Seccidn 5.1, y abstenerse de hacer publicidad
indebida de agentes antimicrobianos directamente a los productores.

Los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercializacién no deben
brindar incentivos que tengan un valor financiero a los prescriptores o proveedores
de antimicrobianos con el objeto de aumentar el uso o la venta de antimicrobianos
de importancia médica.
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Responsabilidades
de los
distribuidores al
por mayor y por
menor
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Capacitacién

Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercializacion apoyar la
capacitacion en temas relacionados con la RAM transmitida por los alimentos y el
uso responsable de los agentes antimicrobianos, como se describe en la Seccidn
5.1, segun corresponda.

Investigacion

Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercializacion
proporcionar los datos necesarios para registrar los agentes antimicrobianos,
entre otros, los datos relativos a la inocuidad y eficacia de los productos, segun
corresponda.

Se alienta la investigacion sobre el desarrollo de nuevos antimicrobianos, de
alternativas inocuas y eficaces al UAM, de diagndsticos rapidos y de vacunas.

Los distribuidores al por mayor y al por menor de agentes antimicrobianos de
importancia médica solo deben entregarlos si existe una prescripcion de un
veterinario o un pedido de un profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra
persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislacion
nacional. Todos los productos distribuidos deben estar debidamente etiquetados.

Los distribuidores deben llevar registros de los antimicrobianos de importancia
médica que suministren conforme a los reglamentos nacionales, los que podrian
incluir, por ejemplo, lo siguiente:

¢ |a fecha de suministro;

* el nombre del veterinario responsable o profesional de la sanidad de plantas/
cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada;

* el nombre del producto medicinal, la formulacion, la concentracion y el tamafo
del envase;

* el numero de lote;

* la cantidad suministrada;

» las fechas de vencimiento;

* el nombre y el domicilio del fabricante;

* las especies a las que esta dirigido.

Los distribuidores deben apoyar la capacitacidon, segun proceda, sobre temas
relacionados con la RAM transmitida por los alimentos y el uso responsable de
los agentes antimicrobianos utilizando la informacion proporcionada por las
autoridades competentes, los fabricantes y los titulares de autorizaciones de
comercializacidn, los veterinarios y los profesionales de plantas/cultivos, asi como
otras entidades pertinentes, tal como se describe en la Seccidn 5.1, segun proceda.
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Los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos deben
identificar los problemas de recurrencia de enfermedades o las nuevas enfermedades
y desarrollar estrategias en colaboracion con la autoridad competente para la
prevencion, el control o el tratamiento de las enfermedades infecciosas, a escala
nacional. Esto puede incluir, entre otros, la bioseguridad, practicas de produccidn
mejoradas, nutricion animal apropiada y alternativas inocuas y eficaces a los agentes
antimicrobianos, tales como la vacunacion o las practicas de manejo integrado de
plagas, cuando proceda o esté disponible.

Se debe alentar a las organizaciones profesionales a elaborar directrices especificas
por especie o sector sobre el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos.

Los agentes antimicrobianos solo se deben prescribir o administrar cuando
sea necesario, Unicamente durante el tiempo que se requiera y de una manera
adecuada:

e Una prescripcion, orden de aplicaciéon o documento similar para un agente
antimicrobiano de importancia médica debe indicar la dosis, los intervalos de
dosificacion, la via y la duracion de la administracion, el periodo de suspension,
cuando proceda, y la cantidad del agente antimicrobiano que debe administrarse
segun la dosificacién y las caracteristicas del individuo o de la poblacidon que se
debe tratar, de conformidad con la legislacién nacional. Las prescripciones o
las érdenes también deben indicar el propietario y la ubicacién de los animales
destinados a la produccion de alimentos o las plantas/los cultivos a los que se
administrardn los antimicrobianos.

* Todos los agentes antimicrobianos de importancia médica deben prescribirse
o aplicarse y utilizarse conforme a las indicaciones de la etiqueta y/o las
instrucciones de un veterinario o en consulta con un profesional de la sanidad
de plantas/cultivos y conforme a las condiciones establecidas en la legislacidn
nacional.

* Se deben tener en cuenta los protocolos para el seguimiento del uso, con el
objeto de permitir la recopilacion de datos o con fines de control de calidad
como se recomienda en las Directrices para el seguimiento y la vigilancia
integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 94-2021)".

Para los animales destinados a la producciéon de alimentos, el uso adecuado
de agentes antimicrobianos de importancia médica en la practica veterinaria
constituye una decision clinica que debe basarse en la experiencia del veterinario
que los prescribe y en los conocimientos epidemioldgicos y clinicos, y, de disponer
de ellos, en procedimientos de diagndstico idoneos. Cuando un grupo de animales
destinados a la produccion de alimentos pueda haber estado expuesto a patdgenos,
es posible que necesite ser tratado sin contar con un diagndstico confirmado por
laboratorio basado en pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos, a los fines de
prevenir el desarrollo y la propagacion de enfermedades clinicas.

Vii En ciertas circunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a la
legislacion nacional, por ejemplo, un profesional de la sanidad de los animales acuaticos.
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Para la produccion de plantas/cultivos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos
de importancia médica para el manejo de enfermedades y plagas debe basarse en
los principios del manejo integrado de plagas (MIP), la consulta con un profesional
de la sanidad de plantas/cultivos, el conocimiento historico y epidemioldgico de la
situacion de la enfermedad y la plaga, asi como el seguimiento de la situacién actual
de la enfermedad vy la plaga. Solamente se deben utilizar productos autorizados
siguiendo las instrucciones de la etiqueta. Se deben considerar alternativas a los
antimicrobianos de importancia médica si se dispone de ellas y se ha determinado
su inocuidad y eficacia. Los agentes antimicrobianos de importancia médica
Unicamente deben utilizarse enla medida en que sea necesario para una enfermedad
especifica y se debe contar con una supervision profesional, una dosificacion y una
duraciéon adecuadas.

La determinacion de la eleccidon de un agente antimicrobiano debe basarse en lo
siguiente:

e |a eficacia de la administracion prevista con arreglo a lo siguiente:

- la competencia experta y la experiencia del veterinario, del profesional de
la sanidad de plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada vy
autorizada;

- el espectro de la actividad de los antimicrobianos contra los patdégenos
involucrados;

- los antecedentes de la unidad de produccién, en especial en relacidon con
los perfiles de susceptibilidad a los antimicrobianos de los patdgenos
involucrados. Siempre que sea posible, se deben determinar los perfiles
de susceptibilidad a los antimicrobianos antes de iniciar la administracion.
Cuando esto no sea posible, seria conveniente tomar muestras antes del inicio
de la administracidon para permitir, en caso de que sea necesario, adaptar
la terapia a partir de pruebas de susceptibilidad. En caso de que fracase
una primera administracion antimicrobiana o si reaparece la enfermedad,
el uso de un segundo agente antimicrobiano debe basarse idealmente en
los resultados de pruebas de susceptibilidad microbioldgica derivados de
muestras pertinentes;

- la via de administracion adecuada;
- los resultados de la administracidn inicial;

- la informacidén cientifica publicada previamente sobre el tratamiento de la
enfermedad especifica y el conocimiento cientifico disponible sobre el UAM
y la resistencia a ellos;

- directrices terapéuticas basadas en pruebas, como directrices especificas
para diferentes especies o sectores sobre el uso responsable y prudente de
los agentes antimicrobianos, si se dispone de ellas;

- el curso probable de la enfermedad.

¢ La necesidad de reducir al minimo los efectos nocivos para la salud derivados
del desarrollo de RAM, teniendo en cuenta lo siguiente:

- la eleccion del espectro de actividad del agente antimicrobiano: se deben

seleccionar antimicrobianos de espectro reducido siempre que sea posible o
adecuado;
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- gue se dirijan contra microorganismos especificos;

- las susceptibilidades conocidas o predecibles utilizando pruebas de
susceptibilidad a los antimicrobianos, siempre que sea posible;

- los regimenes de dosificacion optimizados;
- la via de administracion;

- el uso de combinaciones fijas de agentes antimicrobianos (es decir,
Unicamente combinaciones contenidas en productos medicinales veterinarios
autorizados) que sean efectivas frente a los patdgenos especificos;

- la importancia de los agentes antimicrobianos para la medicina veterinaria y
humana.

¢ Silas condiciones de la etiqueta permiten cierta flexibilidad, el veterinario o el
profesional de la sanidad de plantas/cultivos debe considerar un régimen de
dosificacion lo suficientemente prolongado como para permitir un tratamiento
eficaz, pero lo suficientemente breve como para limitar la selecciéon de resistencia
en los microorganismos transmitidos por los alimentos y/o comensales.

Uso no previsto en la etiqueta

En el caso de los animales destinados a la produccidon de alimentos, el uso no
previsto en la etiqueta de un agente antimicrobiano veterinario puede permitirse
en las circunstancias adecuadas y realizarse en cumplimiento de la legislacion
nacional, con inclusiéon del uso de periodos de suspensiéon aprobados o adecuados.
Es responsabilidad del veterinario definir las condiciones de uso, incluyendo el
régimen de dosificacion, la via de administracion, la duracién del tratamiento y el
periodo de suspension.

El riesgo para la salud humana relacionado con la RAM transmitida por los
alimentos debe ser un factor de peso a la hora de considerar el uso no previsto en
la etiqueta de agentes antimicrobianos veterinarios en los animales destinados a la
produccion de alimentos.

No deben emplearse antimicrobianos de importancia médica en usos no previstos
en la etiqueta para plantas/cultivos, excepto para controlar una enfermedad
emergente, de conformidad con la legislacién nacional.

Registro y mantenimiento de registros

Para los animales destinados a la produccién de alimentos y las plantas/los
cultivos, se deben llevar registros sobre la prescripcion o aplicacion de agentes
antimicrobianos, de conformidad con la legislacion nacional o con directrices sobre
las mejores practicas de gestion.

Concretamente, en lo que respecta a la investigacion de la RAM, los veterinarios y
los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente
capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislacién nacional, deben
realizar lo siguiente:

e anotar los resultados de las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos,
incluida la informacién genémica, cuando esté disponible; y
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» anotar el antimicrobiano utilizado, la dosificacién y la duracién; investigar las
reacciones adversas a los agentes antimicrobianos, entre otras, la falta de la
eficacia prevista e informar, segun corresponda, a las autoridades competentes
(a través de un sistema de farmacovigilancia, cuando exista).

Asimismo, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos
deben examinar periddicamente los registros de las explotaciones agropecuarias
sobre el uso de agentes antimicrobianos para cerciorarse del cumplimiento de sus
indicaciones.

Los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos pueden
cumplir una funcién de colaboracidon con las autoridades competentes respecto
de los programas de seguimiento y vigilancia relativos al UAM vy a la RAM, segun
corresponda.

Capacitacion

Las organizaciones profesionales o de otro tipo deben apoyar el disefio y/o el
dictado de cursos de capacitacién sobre cuestiones relativas a la RAM vy al uso
responsable de agentes antimicrobianos tal como se describe en la Seccién 5.1,
segun proceda.

Los productores son responsables de aplicar programas de salud en sus
explotaciones para prevenir y gestionar los brotes de enfermedades con la
asistencia de veterinarios, profesionales de la sanidad de plantas/cultivos o de
otras personas debidamente capacitadas y autorizadas de conformidad con la
legislacion nacional. Todas las personas implicadas en la produccidn primaria de
alimentos desempenan un papel importante en la prevenciéon de enfermedades y
en la reduccidn de la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos a fin de reducir
al minimo y contener el riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

Los productores de animales y plantas/cultivos de los que se obtienen alimentos
tienen las siguientes responsabilidades:

e usar agentes antimicrobianos solo cuando sea necesario, con la supervision de
un veterinario o de un profesional de la sanidad de plantas/cultivos, cuando
proceda, y no como reemplazo de las buenas practicas de administracion y de
higiene de la explotacion u otros métodos de prevencion de enfermedades;

e poner en practica un plan sanitario, en colaboracién con el veterinario, el
profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona debidamente
capacitada y autorizada de conformidad con la legislacion nacional que resefie
las medidas para la prevencién de enfermedades;

e usar los agentes antimicrobianos en las especies, para los usos y en las dosis
consignadas en las etiquetas aprobadas y, conforme a la prescripcion, las
instrucciones de la etiqueta de los productos o el asesoramiento de un veterinario,
un profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona debidamente
capacitada y autorizada de conformidad con la legislacidn nacional, que
conozca bien los animales destinados a la produccidon de alimentos o el lugar de
produccion de las plantas/los cultivos;
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* aislar a los animales enfermos y moribundos, y deshacerse rapidamente de los
animales muertos y de las plantas/los cultivos enfermos, en las condiciones
aprobadas por las autoridades competentes;

e cumplir con las condiciones de almacenamiento de los agentes antimicrobianos
segun la etiqueta aprobada del producto;

e cumplir con los periodos de suspension del tratamiento o los intervalos antes de
la recoleccidon recomendados;

* Nno usar agentes antimicrobianos vencidos y desechar todos los agentes
antimicrobianos no utilizados o vencidos de conformidad con las disposiciones
de la etiqueta del producto y con la legislacién nacional;

« informar al veterinario, al profesional de la sanidad de plantas/cultivos o a
otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la
legislacion nacional a cargo de la unidad de produccidn, sobre problemas de
recurrencia de enfermedad o de sospecha de falta de eficacia de la aplicacion
de los antimicrobianos;

e conservar o indicar al veterinario, al profesional de la sanidad de plantas/
cultivos o a otra persona debidamente capacitada que conserve todos los
registros clinicos y de laboratorio de pruebas microbioldgicas de diagndstico
y de susceptibilidad. Estos datos deben ponerse a disposicion del profesional a
cargo de la administracién para optimizar el uso de los agentes antimicrobianos;

* mantener registros adecuados de todos los agentes antimicrobianos utilizados,
incluyendo, por ejemplo, lo siguiente:

- copia de la prescripcion, orden de aplicacidon u otra documentacion, cuando
esté disponible;

- nombre del agente antimicrobiano/principio activo y nimero de lote;
- nombre del proveedor;
- fecha de administracion; especie y nimero de animales o plantas/cultivos;

- identificaciéon de la unidad de produccion a la que se administré el agente
antimicrobiano;

- enfermedad tratada, prevenida o controlada;

- informacion pertinente sobre los animales o plantas/cultivos tratados
(numero, edad, peso);

- cantidad/dosis de agente antimicrobiano administrada y duracidon del
tratamiento;

- periodos de suspension o intervalos antes de la recoleccion;

- resultado del tratamiento, en consulta con el veterinario o el profesional de la
sanidad de plantas/cultivos;

- nombre del veterinario, del profesional de la sanidad de plantas/cultivos o de
otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con las
leyes nacionales que prescribe el producto.

e asegurar el manejo correcto de los residuos y otros materiales a fin de minimizar
la propagaciéon de los agentes antimicrobianos, microorganismos resistentes
y determinantes de resistencia excretados al medio ambiente, donde podrian
contaminar alimentos;
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¢ abordar las medidas de bioseguridad en la explotacion y tomar medidas de
prevencién de la infeccion y de control como corresponda y segun lo dispuesto
en el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres®y en el Cédigo Sanitario para
los Animales Acuaticos de la OMSA’™;

* participar en actividades de capacitacidon sobre cuestiones relacionadas con la
RAM vy el uso responsable de los agentes antimicrobianos, como se describe en
la Seccioén 5.1, segun proceda;

e colaborar con las autoridades pertinentes en los programas de vigilancia
relacionados con el UAM y la RAM, segun proceda.

Se debe apoyar el uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos con
un esfuerzo continuo en materia de prevencién de enfermedades para reducir
al minimo las infecciones durante la produccidén. Este esfuerzo debe tener por
objeto la mejora de la salud, con la consiguiente reduccidon de la necesidad de
emplear agentes antimicrobianos. Esto se puede lograr, por ejemplo, mediante
una mejora de la higiene, la bioseguridad, la gestion sanitaria en las explotaciones
agropecuarias, la mejora genética de animales y plantas/cultivos, asi como a través
de la aplicacion de buenas practicas nacionales o internacionales de producciéon de
animales (terrestres y acuaticos) y de plantas/cultivos.

Se puede considerar y llevar a cabo, cuando sea adecuado y esté disponible,
la prevencion de enfermedades mediante el uso de vacunas vy la aplicacion de
otras medidas, que se haya demostrado son clinicamente inocuas y eficaces para
contribuir a la salud animal, como una nutricion adecuada.

Se deben preveniry reducir laincidencia y la gravedad de las plagas y enfermedades
de las plantas mediante la aplicacion de buenas practicas agricolas, como la
rotacion de cultivos, el diagndstico preciso y oportuno y el seguimiento de las
enfermedades, el uso de variedades de cultivos resistentes a las enfermedades, las
practicas excluyentes que impiden la introduccién de patdgenos en un cultivo, la
seleccion cuidadosa del sitio, las estrategias de manejo integrado de plagas y los
controles bioldgicos, cuando sea apropiado y estén disponibles.
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Practicas durante la produccion,

la elaboracion, el almacenamiento,
el transporte, la venta al por menor
y la distribucion de los alimentos

Es necesario el esfuerzo concertado de todas las partes que intervienen a lo largo
de la cadena alimentaria para reducir al minimo y contener las enfermedades
transmitidas por los alimentos, incluidas las enfermedades relacionadas con la
RAM transmitida por los alimentos. Aunque el presente cédigo se centra en el uso
responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la producciéon primaria a
escala de la explotaciéon agropecuaria, la fase subsiguiente de la cadena alimentaria
desempefa también un importante papel en la prevencidn de las infecciones vy
enfermedades debidas a la RAM transmitida por los alimentos.

La industria de elaboracion de alimentos y los minoristas de productos alimentarios
deben consultar los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de
riesgos microbioldgicos (CXC 63-2007)°.

Los alimentos se deben producir y manipular de manera que se reduzca al minimo
la introduccidn, la presencia y la proliferacion de microorganismos, las que, ademas
de poder causar deterioro o enfermedades transmitidas por los alimentos, también
pueden difundir la RAM transmitida por los alimentos. Los mataderosy las plantas de
elaboracién deben atenerse a las buenas practicas de fabricacién y a los principios
del Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP, por sus
siglas en inglés). Los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)"
son una referencia de gran utilidad a este respecto.

Los operadores de empresas de alimentos deben proporcionar capacitacion
sobre buenas practicas de higiene, incluidas las destinadas a reducir al minimo la
contaminacion cruzada. Las Cinco claves para la inocuidad de los alimentos de la
OMS?™® ofrecen a los manipuladores de alimentos informacion util para reducir al
minimo la propagacion de enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas
las infecciones resistentes.

CODIGO DE PRACTICAS
CXC 61-2005



CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS

Practicas de consumo
y comunicacion a los consumidores

Los gobiernos, la industria alimentaria y otras partes interesadas a lo largo de
la cadena alimentaria deben informar y concienciar a los consumidores sobre
los riesgos de enfermedades transmitidas por los alimentos, entre otras, sobre
infecciones por microorganismos resistentes, y las formas de minimizar el riesgo
de infeccién.

Algunos aspectos que hay que considerar a la hora de comunicar alos consumidores
son los siguientes:

e jidentificar a todas las partes interesadas y consensuar un mensaje comun;

* proporcionar informacion respaldada por resultados cientificos, que sea clara,
accesible y que esté dirigida a un publico no cientifico;

e considerar las caracteristicas locales que afectan el modo en que se perciben los
riesgos (p.ej., creencias religiosas, tradiciones).

Se puede recurrir a diversos manuales redactados por organizaciones
internacionales, tales como la FAO, la OMS y la OMSA, como herramientas para
contribuir a concienciar a los consumidores sobre cémo reducir al minimo en sus
alimentos la presencia de bacterias transmitidas por los alimentos.

Para obtener masinformacion sobrelacomunicaciénderiesgos, véase la publicacion
de la OMS sobre la vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos
en las bacterias transmitidas por los alimentos y la aplicacién del enfoque “Una
salud” (Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance in Foodborne Bacteria,
Application of a One Health Approach)’, la publicacién de la FAO y la OMS
sobre comunicacién de riesgos aplicada a la inocuidad de los alimentos (Risk
Communication applied to Food Safety Handbook)'® y las Directrices para el analisis
de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG
77-2011)2,
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Notas

Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos
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