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ASUNTO: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA SEGUNDA REUNION DEL GRUPO DE ACCION
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS
(ALINORM 08/32/42)

La Comision del Codex Alimentarius en su 32° periodo de sesiones (Roma, Italia, 29 de junio al 4 de julio de
2009) examinara el informe de la segunda reunién del Grupo de accion intergubernamental especial del
Codex sobre resistencia a los antimicrobianos

SOLICITUD DE OBSERVACIONES

Anteproyecto de orientaciones para el andlisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (parr. 22 y Apéndice II)

Los gobiernos y las organizaciones internacionales interesados que deseen formular observaciones sobre el
asunto de referencia, deberan remitirlas por escrito a U.S. Food and Drug Administration, 7519 Standish
Place, Room 177, Rockville, Maryland 20855 USA (Preferiblemente por correo electronico a:
USAMR@fda.hhs.gov, Fax: +1 240 276 9030) con copia a la Secretaria del Grupo de accion
intergubernamental especial del Codex sobre resistencia a los antimicrobianos, Division de Microbiologia de
los Alimentos, Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea, Eunpyeonggu, Setl, 122-704,
Republica de Corea (Preferiblemente por correo electronico a: kwakhyos@kfda.go.kr, Fax: + 82-2-355-
6036,), al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (Italia) (Preferiblemente por correo electrénico a:
Codex@fao.org - Fax: +39 06 5705 4593) y a la Oficina del Codex de EE.UU., Food Safety and Inspection
Service, US Department of Agriculture, Room 4861, South Building, 14th Independence Avenue, S.W.,
Washington DC 20250, EE.UU. (Preferiblemente por correo electronico a: uscodex@usda.gov, Fax: +1 202
720 3157), antes del 28 de febrero de 2009.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La segunda reunion del Grupo de accidon intergubernamental especial del Codex sobre resistencia a los
antimicrobianos lleg6 a las siguientes conclusiones:

Asuntos de interés para la Comision

El Grupo de accion acordd consolidar en un tnico documento los tres documentos sobre orientaciones para
la evaluacion de riesgos, perfiles de riesgo y orientaciones sobre gestion de riesgos para contener la presencia
de microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos (parr. 12) titulado
“Anteproyecto de Orientaciones para el andlisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos” y devolver el documento a los tramites 2/3 a fin de que sea nuevamente elaborado por un
grupo de trabajo electronico, se difunda para que se le formulen observaciones en el tramite 3 y se examine
nuevamente en su tercera reunion (parr. 21 y Apéndice II)
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INTRODUCCION

1. El Grupo de accién intergubernamental especial del Codex sobre la resistencia a los antimicrobianos
celebré su segunda reunion en Seul (Republica de Corea) del 20 al 24 de octubre de 2008 por amable
invitacién del Gobierno de la Reptblica de Corea. Presidié la reuniéon el Dr. Kwang-Ho Lee, Director del
Departamento de Evaluaciéon de la Inocuidad de los Alimentos de la Administracion de Alimentos y
Farmacos de la Republica de Corea. Asistieron a la reunion 132 delegados de 33 Estados Miembros y una
Organizacion Miembro, asi como observadores de siete organizaciones internacionales. La lista de los
participantes, incluida la Secretaria, figura en el Apéndice I del presente informe.

2. Inaugurd la reunioén el Dr. Yeo-Pyo Yun, Comisario de la Administracion de Alimentos y Farmacos de
la Republica de Corea. El Dr. Yun dio la bienvenida a los delegados y subray¢ la importancia de garantizar la
seguridad alimentaria desde la explotacion agricola a la mesa en el comercio internacional, con el fin de
proteger la salud de los consumidores. Inform6 también al Grupo de accion sobre las actividades
emprendidas en el marco del programa nacional de vigilancia sobre la resistencia a los antimicrobianos.

Division de competencias

3. El Grupo tomoé nota de la division de competencias entre la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, de acuerdo con el parrafo 5 del articulo II del Reglamento de la Comision del Codex
Alimentarius, con arreglo a lo indicado en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

4. El Grupo de accion acordd modificar el programa provisional e incluir, como nuevo tema 4, la
propuesta del Japon de que se examinara la “Estructura del documento integrado” que se habia incluido en la
lista complementaria. El Grupo de accidon aprobd el programa provisional enmendado como programa de la
reunioén, con la adicion del tema anteriormente mencionado y la consiguiente renumeracion de los temas 4 a
9 del programa provisional, que pasaron asi a ser los temas 5 a 10.

5. El Grupo de accion tomdé nota de las numerosas observaciones recibidas en relacion con el
anteproyecto de Orientaciones sobre gestion de riesgos para contener la presencia de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos (nuevo tema 7). El Grupo de accion aceptd la propuesta de la delegacion de
Francia de establecer un grupo de trabajo durante la reunion, abierto a todas las partes interesadas, dirigido
por Dinamarca y que trabajara en inglés solamente, a fin de preparar propuestas sobre la forma mejor de
abordar las observaciones recibidas sobre este documento.

CUESTIONES REMITIDAS AL GRUPO DE ACCION POR LA COMISION Y OTROS COMITES
DEL CODEX (Tema 2 del programa)®

6. El Grupo de acciéon tomo nota de la informacion presentada en el documento CX/AMR 08/2/2 relativa
al mandato (objetivos) y el nuevo trabajo del Grupo de accion planteados en el 31° periodo de sesiones de la
Comision del Codex Alimentarius.

INFORMACION SOBRE LA LABOR REALIZADA POR LA FAO, LA OMS Y LA OIE EN LO
QUE RESPECTA A LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS (tema 3 del programa)®

7. El Representante de la FAO informo al Grupo de accién acerca de las recomendaciones formuladas
por la Reuniéon Conjunta FAO/OMS/OIE de expertos en antimicrobianos de importancia critica, celebrada en
Roma (Italia) en noviembre de 2007. El Grupo de accidén tomo nota de que, antes de la reunion de expertos,
se habia celebrado una reunion de las partes interesadas para que los representantes de diferentes sectores
pudieran expresar su opinion sobre esta cuestion.

' CX/AMR 08/2/1; CX/AMR 08/2/1Add.1.

> CX/AMR 08/2/2.

3 CX/AMR 08/2/3; CRD 7 (Joint FAO/WHO/OIE Expert Meeting on Critically Important Antimicrobials — executive
summary and recommendations [Reuniéon Conjunta FAO/OMS/OIE de expertos en antimicrobianos de importancia
critica — resumen y recomendaciones]).
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8. El Representante de la FAO inform6 también al Grupo de accion sobre otras actividades conjuntas
emprendidas por la FAO y la OMS en materia de prestacion de asesoramiento cientifico asi como de las
actividades realizadas por la FAO sobre el terreno para apoyar a los Estados Miembros en sus esfuerzos de
aplicacion de los codigos de practicas pertinentes que contribuyen a prevenir y contener la presencia de
antimicrobianos. El representante de la FAO indicoé que la Iniciativa Mundial en pro del Asesoramiento
Cientifico Relativo a la Alimentacion (GIFSA) emprendida conjuntamente por la FAO/OMS podria
desempefiar la funcion de respaldar las actividades de los paises en desarrollo destinadas a generar y analizar
datos para la evaluacion de riesgos.

9. Se sefialo a la atencion del Grupo de accion la informacion relativa a las actividades realizadas por la
OIE, que figura en el documento CX/AMR 08/2/3.

10.  El representante de la OMS informo6 al Grupo de accién acerca de las actividades de la OMS sobre la
contencion de la resistencia a los antimicrobianos. Estas actividades se habian fortalecido en los ultimos diez
afios a raiz de una resolucion adoptada por la 51* Asamblea Mundial de la Salud (WHA 51.17), en la que se
pedia a la OMS que abordara la cuestion del alarmante aumento de la resistencia a los antimicrobianos de
manera holistica, teniendo en cuenta el uso humano asi como el uso no humano de los antimicrobianos. El
Grupo de accion tomo nota del establecimiento del Grupo Asesor de la OMS sobre vigilancia integrada de la
resistencia a los antimicrobianos (OMS-AGISAR). El representante de la OMS inform6 a los delegados
acerca de los debates en curso entre la FAO, la OMS y la OIE sobre una iniciativa conjunta de vigilancia
integrada de la resistencia a los antimicrobianos.

11.  El Grupo de accion agradecié a la FAO/OMS y la OIE por la informacion presentada.

ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO INTEGRADO (Tema 4 del programa)*

12. El Grupo de accidén acordo consolidar en un tinico documento los tres documentos sobre orientaciones
para la evaluacion de riesgos, perfiles de riesgo y orientaciones sobre gestion de riesgos para contener la
presencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos.

13.  El Grupo de accién acordo crear un grupo de trabajo durante la reunion, presidido conjuntamente por
Canada, Dinamarca, los Estados Unidos de América y Francia y abierto a todos los Miembros y
observadores, que trabajaria inicamente en inglés con objeto de preparar una propuesta de estructura para el
documento consolidado que facilitara el debate sobre esta cuestion.

14. La delegacion de los Estados Unidos de América presentd brevemente el documento CRD 15,
preparado por el grupo de trabajo durante la reunion, y sefial6 a la atencion las conclusiones del grupo de
trabajo y la estructura propuesta que se utilizaria como base para el documento consolidado.

15.  El Grupo de accién aprobo en términos generales las conclusiones del grupo de trabajo y la estructura
del documento consolidado, titulado “Anteproyecto de orientaciones para el andlisis de riesgos de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos” y formul6 las observaciones y conclusiones
siguientes.

16.  El Grupo de accioén aclaré que en la Seccion 6.4 se abordaba la determinacion de alternativas de
gestion de riesgos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos, en la Seccién 6.6 se trataba la
seleccion de alternativas de gestion de riesgos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos, y que los
apéndices sobre gestion de riesgos se deberian incluir en la propuesta de estructura.

17.  El Grupo de accion sefialdé que, debido a la escasez de tiempo, seria dificil fundir adecuadamente los
tres documentos sobre evaluacion de riesgos, perfiles de riesgos y gestion de riesgos en las secciones
apropiadas de la estructura, dado que algunos titulos o la redaccion de dichos documentos no correspondian
exactamente a los titulos de la propuesta de estructura, o lo contrario. Por lo tanto, el Grupo de accion
convino en que era necesario trabajar mas para trasladar e insertar dichos textos en la propuesta de estructura
y para resolver otras incoherencias, como el ambito y el objeto de cada uno de los tres documentos.

*  CX/AMR 08/2/3; CRD 2 (propuesta de los EE.UU. de formacién de un grupo de trabajo sobre armonizacién); CRD
6 (preparado por Canada, Dinamarca, los EE.UU. y Francia); CRD 7 (resumen y recomendaciones de la Reunion
conjunta FAO/OMS de expertos en antimicrobianos de importancia decisiva); CRD 15 (Informe del Grupo de
Trabajo durante la reunion sobre armonizacion).
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18.  El Grupo de accion observo que el documento CRD 6 contenia textos de elementos comunes para la
introduccion, los principios generales, la comunicacion de riesgos, la documentacion y las definiciones que
podian ser insertados en las secciones apropiadas de la propuesta de estructura y, tras algiin debate, acordo
que dichas secciones se incorporarian en las secciones pertinentes de la estructura propuesta, segin
procediera.

19.  El Grupo de accidon convino en que:

¢ la seccion sobre la introduccion procedente del documento CRD 6 podria insertarse en la Seccion 1 de
la estructura propuesta;

e las referencias incluidas en los documentos se trasladaran a la Seccion 10 — Referencias;

e ¢l diagrama de flujo correspondiente al analisis de riesgos relacionados con la resistencia a los
antimicrobianos se trasladara a la Seccion 5 — Componentes del analisis de riesgos relacionados con la
resistencia a los antimicrobianos/Marco del andlisis de riesgos relacionados con la resistencia a los
antimicrobianos;

e los principios generales del analisis de riesgos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos se
trasladaran a la Seccion 4 (Principios generales del analisis de riesgos relacionados con la resistencia a
los antimicrobianos), y que las secciones que contienen principios generales especificos de la
evaluacion de riesgos, los perfiles de riesgos y la gestion de riesgos se trasladarian a las secciones
pertinentes;

e laparte general de la comunicacion de riesgos se trasladara a la Seccion 8 (Comunicacion de riesgos);
e la documentacion se trasladara a la Seccion 9 (Documentacion);

e la seccion sobre definiciones se trasladara a la Seccion 3 (Definiciones); se sefald la necesidad de
aprovechar al maximo la actual definicion del Codex.

Se tomd nota de que todavia era necesario seguir trabajando en todas las secciones mencionadas.

Situacion del documento consolidado (Anteproyecto de orientaciones para el analisis de riesgos de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (N01-2008, N02-2008, N03-2008))

20. El Grupo de accion senaldé que se habia avanzado en gran medida en la preparacion de los tres
documentos, si bien algunas secciones de los documentos y de la propuesta de estructura no se habian
completado y debian elaborarse mas.

21.  El Grupo de accidon convino en crear un grupo de trabajo electronico, del que serian anfitriones los
Estados Unidos de América, estaria abierto a todos los Miembros y observadores y trabajaria inicamente en
inglés, con objeto de preparar el documento consolidado titulado “Anteproyecto de orientaciones para el
analisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos”, tomando en
consideracion las decisiones adoptadas en la reunion en curso del Grupo de accidon y las observaciones
recibidas en respuesta a la carta circular. Se solicitd al grupo de trabajo electronico que preparara una version
revisada antes de final de mayo de 2009 para distribuirla, recabar observaciones en el tramite 3 y examinarla
nuevamente en la tercera reunion.

22. A fin de facilitar la tarea del grupo de trabajo electronico, el Grupo de accion acordd adjuntar al
informe como Apéndice 1I: a) la estructura del anteproyecto de Orientaciones para el analisis de riesgos de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos; b) el anteproyecto de Orientaciones para la
evaluacion de riesgos de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los
alimentos en relacion con el uso no humano de antimicrobianos; c) el anteproyecto de Orientaciones sobre la
creacion de perfiles de riesgo para los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los
alimentos, a fin de establecer las prioridades de evaluacion y gestion de riesgos; d) el anteproyecto de
Orientaciones sobre gestion de riesgos para contener la presencia de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos transmitidos por los alimentos; ¢) el documento CRD 6, que contiene elementos comunes
para la introduccion, los principios generales, la comunicacion de riesgos, la documentacion y las
definiciones, para recabar observaciones al respecto antes de final de febrero de 2009.

23. Las delegaciones del Canada, Francia y Dinamarca ofrecieron su asistencia y colaboracién para
realizar la revision.
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ANTEPROYECTO DE ORIENTACIONES PARA LA EVALUACION DE RIESGOS RESPECTO
DE LOS MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDOS
POR LOS ALIMENTOS (N01-2008) (Tema 5 del programa)®

24. La delegacion del Canada, hablando en su calidad de Presidente del grupo de trabajo presencial
encargado de la elaboracion del anteproyecto de Orientaciones para la evaluacién de riesgos respecto de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos, presentd brevemente el
documento y puso de relieve el proceso aplicado por el grupo de trabajo presencial para dicha elaboracion.
La delegacion informé al Grupo de accion de que, para facilitar el debate, habia preparado el documento
CRD 8, que contenia el texto original del documento CX/AMR 08/2/4 y un analisis de las observaciones o
propuestas respecto de cada seccion extraida de los documentos CX/AMR 08/2/4 Add.1 y CRD 3.

25.  El Grupo de accién aceptd la propuesta del Presidente de basar el examen de este tema en el
documento CRD 8 y debatir solo las disposiciones relativas a las secciones 2, 5, 6 y 10, que requerian la
adopcion de decisiones por parte del Grupo de accion, en el entendimiento de que las disposiciones relativas
a las secciones restantes se abordarian mas adelante en la fase de consolidacion de los tres documentos.
Ademas de los cambios de redaccion, el Grupo de accion introdujo en el documento los cambios que figuran
a continuacion.

26. El Grupo de accién convino en utilizar el término "microorganismos" en lugar de "bacterias" para
mantener la coherencia en todo el documento.

Seccion 2 — Ambito de aplicacion

27.  El Grupo de accién enmend6 la primera oracion del parrafo 5 para subrayar la importancia de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y los factores determinantes de resistencia en la cadena
alimentaria, asi como la primera oracion del parrafo 6 con fines de aclaracion.

28.  El Grupo de accion afiadio la frase “la gestion de la produccion animal y vegetal” como ejemplo
adicional de las cuestiones especificas planteadas o las preguntas formuladas por los gestores de riesgos en el
parrafo 7. El Grupo de accion no acepto6 la propuesta de trasladar este parrafo a la seccion introductoria, ya
que la redaccion de este parrafo se referia mas especificamente a la evaluacion de riesgos.

29.  El Grupo de accién aclaro la naturaleza de los usuarios del documento mediante la insercion de un
texto adicional en la primera oracion del parrafo 8 y convino en que la transmision de la RAM se aplicaba no
solo a los productos importados sino también a los productos alimenticios nacionales. El Grupo de accion
convino también en suprimir en la segunda oracion la referencia a la OIE y las autoridades nacionales o
regionales de inocuidad de los alimentos y en suprimir asimismo la ltima oracién de este parrafo.

Figural

30. El Grupo de accidn acordo6 insertar las referencias a los piensos y la acuicultura en el recuadro sobre
Alimentos de origen animal o vegetal de la Figura 1 y poner este texto entre corchetes para someterlo a
nuevo examen. Insertd asimismo una frase adicional al final del parrafo 6 para aclarar la relacion de las
flechas con los componentes de la ER-RAM presentados en los recuadros inferiores de la Figura 1.

31.  El Grupo de accion debatié sobre la colocacion del uso de antimicrobianos (UAM) en esta figura.
Algunas delegaciones expresaron la opinién de que el UAM se aplicaba mas bien a los perfiles de riesgos,
por lo que propusieron que se trasladara al documento correspondiente. Otras delegaciones opinaron que el
UAM era uno de los factores determinantes de la resistencia a los antimicrobianos y, por tanto, habia que
mantenerlo en la Figura 1. Después de algiin debate, el Grupo de accion acordé mantener la referencia al
UAM en la Figura 1 y ponerlo entre corchetes para someterlo a nuevo examen.

Seccion 5 Consideraciones generales

32.  El Grupo de accion acepto la propuesta de que se volviera a evaluar la ER-RAM cuando se obtuvieran
nuevas pruebas importantes, por lo que modifico a tal efecto la ltima oracion del parrafo 13 y suprimio la
ultima parte de dicha oracion por ser redundante.

> Distribuido inicialmente como tema 4 del programa. CX/AMR 08/2/4; CX/AMR 08/2/4 Add.1 (observaciones de:
Argentina, Australia, Brasil, Costa Rica, Estados Unidos de América, Iran, Kenya, México, Nueva Zelandia,
Noruega, Republica de Corea, Consumers International, FIL e IFAH); CRD 3 (observaciones de la Comunidad
Europea, Japon y Tailandia); CRD 8 (preparado por el Canada); CRD 9 (observaciones de la Comunidad Europea);
CRD 12 (observaciones del Canada).



ALINORM 09/32/42 5

Seccion 5.1 Obijetivo

33.  El Grupo de accion aclar6 la primera oracion del parrafo 14 de que el riesgo para la salud humana de
la ER-RAM estaba asociado con microorganismos o factores determinantes especificos de la resistencia
“transmitidos por los alimentos”. Puso entre corchetes la ultima parte de la oracion relativa a los efectos del
uso no-humano de los antimicrobianos para someterla a nuevo examen.

Seccion 5.2 ER-RAM cualitativa y cuantitativa
34. Al final del parrafo 15 se agreg6 una oracion adicional referente a la ER-RAM cuantitativa.
Seccion 5.3 Fuentes de datos o pruebas

35.  El Grupo de accion observd que habia una redundancia en los puntos gruesos 5° y 7° respecto de las
partes relacionadas con el medio ambiente y acord6 no eliminar el punto 5°, como se habia propuesto, sino
eliminar, en su lugar, los ejemplos sobre el medio ambiente exterior indicados en el punto 7° y pasarlos al
final del punto 5°. Se elimin¢ la referencia a los estudios sobre la interaccion en el punto 7°.

36. Se modifico el sexto punto grueso relativo a los datos de uso no humano de antimicrobianos para
incluir la referencia a las cantidades de farmacos antimicrobianos utilizados a nivel nacional y regional.

37. Se modifico el 10° punto grueso sobre la informacion, con fines de aclaracion.

38.  Se modifico el 11° punto grueso a fin de aclarar que el buen estado significaba la capacidad para la
supervivencia o para la adaptacion.

39. Se suprimieron los puntos gruesos 12°y 13°, por no ser pertinentes a esta seccion.

40. El Grupo de accidon acordd revisar los restantes puntos gruesos, tal como se habia propuesto en el
documento CRD 8.

Seccion 6. Proceso de la ER-RAM

41.  El Grupo de accion acordd reformular el primer parrafo de esta seccion, tal como se habia propuesto
en el documento CRD 8.

Seccioén 6.1. Identificacion del peligro

42.  El Grupo de accion suprimio el ejemplo de microorganismos comensales reconociendo que era dificil
diferenciar la resistencia a los antimicrobianos procedente de los microorganismos patdégenos o de los
comensales e hizo algunos cambios en la ultima oracion del parrafo 19, para fines de aclaracion y
coherencia. Convino en que tal diferencia podria abordarse en la seccion de las definiciones.

43.  El Grupo de accion acordo afiadir una frase al final del parrafo 20 para mayor claridad.
Seccion 6.2 Evaluacion de la exposicion

44.  El Grupo de accidn hizo algunos cambios en los parrafos 21, 23 y 24 con fines de aclaracion, al objeto
de explicar mejor la relacidon entre las preguntas sobre el riesgo planteadas y los factores indicados en el
Cuadro 1; y en el parrafo 22 suprimio6 las referencias a la literatura nacional.

45. Con el fin de atender las preocupaciones respecto de la disponibilidad de datos relativos al uso de
antimicrobianos en relacion con los datos que posiblemente se requieran para la evaluacion de la exposicion,
el Grupo de accion acordd sustituir el texto actual en los parrafos 22 y 23 con el texto propuesto del
documento CRD 12 y poner entre corchetes este texto afiadido para someterlo a nuevo examen.

Cuadro 1

46. El Grupo de accion acordd fundir los Cuadros 1 y 2 y ponerlos entre corchetes para someterlos a
nuevo examen. Ante la preocupacion expresada por la delegacion de Noruega de que no era apropiado incluir
el elemento de presion de seleccion en esta seccion sobre evaluacion de la exposicion, el Grupo de accion
acorddo modificar el titulo para aclarar que estos elementos eran posibles factores que influyen en el
desarrollo y la transmision de microorganismos resistentes y determinantes de resistencia respecto de los
datos anteriores y posteriores a la recoleccion.

47. Se formularon diferentes propuestas de revision de los cuadros 1 y 2. Tras algunos debates, el Grupo
de accion acordd poner entre corchetes el tercer punto grueso, que se modifico para que dijera “uso extra y
ajeno a lo indicado en la etiqueta del agente antimicrobiano”.
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48.  El Grupo de accion acordo también modificar el cuarto punto grueso para aclarar que las tendencias en
el uso de los antimicrobianos y la informacion sobre las enfermedades emergentes se referian mas bien al
sistema de produccion de las explotaciones agricolas que a la gestion de tales explotaciones.

49. El Grupo de accion hizo también una aclaracidén respecto del punto grueso relacionado con los
métodos y las vias de administracion del agente antimicrobiano y suprimi6 el punto grueso relativo al tiempo
o periodo de suspension en el segundo elemento.

50.  El Grupo de accién acordd afiadir otro punto grueso sobre la gestion de plantas al final del segundo
elemento sobre animal o cultivo objetivo y factores antimicrobianos.

51.  El Grupo de accidn acepto la propuesta de afadir otros dos puntos gruesos en el primer elemento del
Cuadro 2 y aclarar que el tercer punto grueso se referia a la formulacion de los productos alimenticios.

52.  Se amplio el segundo elemento del Cuadro 2 sobre los factores de produccion de alimentos mediante
la insercion de otros cinco puntos gruesos sobre los factores que afectan a la frecuencia y el nivel de
contaminacion por microorganismos resistentes.

53.  Se elimind la referencia a la restauracion del elemento sobre el comportamiento de los consumidores,
en el entendimiento de que el punto grueso relativo a los servicios de restauracion y comidas se habian
incluido en el segundo elemento, y el término "saneamiento" fue sustituido por "higiene personal" en el
tercer punto grueso relativo a la transmisiéon de microorganismos entre seres humanos.

54.  El Grupo de accion acord6 afiadir un punto grueso sobre caracteristicas de crecimiento y supervivencia
de los microorganismos resistentes en el cuarto elemento del Cuadro 2.

Seccion 6.3 Caracterizacion del peligro

55. Se enmendo6 la primera oracion del parrafo 25 para hacer referencia a las caracteristicas del patdégeno
descritas en la fase de identificacion de los peligros y se suprimié una referencia a la literatura nacional al
final de este parrafo.

56.  Se modifico el titulo de la Figura 2 con fines aclaratorios.

57.  El Grupo de accion acordo afiadir un texto al final del parrafo 26 para referirse a los nombres de los
modelos enumerados en la Figura 2.

58.  Hubo una propuesta de fundir los parrafos 27 y 28, pero el Grupo de acciéon no la aceptd y mantuvo
invariado el parrafo 27, tal como figuraba en el documento CRD 8.

59.  El Grupo de accion sefiald que la primera oracion del parrafo 28 era mas pertinente al documento
sobre la gestion de riesgos, por lo que decidid examinar la posibilidad de trasladarla a dicho documento y
suprimi6 el resto del parrafo.

Cuadro 3
Elemento: Microorganismos resistentes y determinantes de resistencia

60. El Grupo de accion acordd modificar el primer punto grueso para aclarar que deberia incluir no solo el
genotipo y fenotipo de resistencia, sino también la resistencia cruzada y la corresistencia.

Elemento: Agente antimicrobiano

61. El Grupo de accidon tomo nota de que el punto grueso sobre farmacodinamica y farmacocinética se
referia mas bien a la evaluacion de la exposicion, por lo que decidi6 trasladarlo al Cuadro 1. El Grupo de
accion tomd nota también de que el tercer punto grueso tenia mayor relacion con la caracterizacion del riesgo
y, en consecuencia, decidi6 trasladarlo al Cuadro 4. El Grupo de accion suprimio el segundo punto grueso y,
por consiguiente, se suprimio el elemento sobre el agente antimicrobiano del Cuadro 3.

Elemento: Dosis-respuesta
62.  El punto grueso de la seccidon sobre dosis-respuesta fue sustituido por un nuevo texto simplificado.
Seccién 6.4 Caracterizacion del riesgo

63. El Grupo de accion modifico la ultima oracion del parrafo 30 con fines de aclaracion y no acepto la
propuesta de suprimir el parrafo 31.
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64. El Grupo de accion convino en introducir modificaciones con fines aclaratorios en los puntos gruesos
1.5, 5. 6.°y 7.° del parrafo 33. Convino también en afiadir una referencia a la reunion FAO/OMS/OIE de
expertos celebrada en Roma en 2007, en relacion con la falta de datos al final del Gltimo punto grueso.

Cuadro 4

65. El Grupo de accién, observando que se habia trasladado el punto grueso del Cuadro 3 al Cuadro 4
(véase el parrafo 61) y que el sexto punto grueso del Cuadro 4 abarcaba situaciones analogas, decidié poner
entre corchetes ambos puntos gruesos, para someterlos a nuevo examen.

Seccion 10 Apéndices
Apéndice |

66. El Grupo de accion afadi6é un texto en el parrafo introductorio del Apéndice 1, a fin de reflejar las
limitaciones de una evaluacion cualitativa del riesgo.

67.  El Grupo de accidén acordo también afiadir una frase en relacion con la ilustracion de los enfoques que
podrian utilizarse para llevar a cabo una evaluacion cualitativa del riesgo al comienzo de la segunda oracion
del Apéndice 1.

68.  El Grupo de accioén tomo nota de que la puntuacion aplicable a la exposicion ilustrativa podria figurar
como ejemplo, por lo que insertd entre paréntesis la expresion “por ejemplo” con las puntuaciones.

Apéndice 11

69. El Grupo de accion observo que el Apéndice Il podria ser objeto de revision a la luz de los debates y
acordo colocarlo entre corchetes.

Estado de tramitacién del Anteproyecto de orientaciones para la evaluacién de riesgos respecto de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos (N01-2008)

70.  Véanse los parrs. 20-22.

ANTEPROYECTO DE ORIENTACIONES SOBRE LA CREACION DE PERFILES DE RIESGO
PARA MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDOS
POR LOS ALIMENTOS A EFECTOS DE LA DETERMINACION DE PRIORIDADES DE
GESTION Y EVALUACION DE RIESGOS (N03-2008) (Tema 6 del programa)®

71.  La delegacion de los Estados Unidos de América, hablando en su calidad de Presidente del Grupo de
trabajo presencial sobre el Anteproyecto de orientaciones sobre la creacion de perfiles de riesgo para
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos a efectos de la
determinacion de prioridades de gestion y evaluacion de riesgos, presentd brevemente el informe del Grupo
de trabajo. La delegacion informé al Grupo de accion de que, para facilitar el debate, habia preparado el
documento CRD 11, que contenia el texto original del documento CX/AMR 08/2/5 y observaciones o
propuestas respecto de cada seccion extraida de los documentos CX/AMR 08/2/5 Add.1 y CRD 4.

72.  El Grupo de accion aceptd la propuesta del la Presidente de basar el examen de este tema en el
documento CRD 11 y debatir s6lo las disposiciones relativas a las secciones 1 y 4 (incluidas las subsecciones
4.1 a 4.7) y el Anexo, que requerian la adopcion de decisiones por parte del Grupo de accion, en el
entendimiento de que las disposiciones relativas a las secciones restantes y las cuestiones de caracter
editorial se abordarian mas adelante en la fase de consolidacion de los tres documentos.

73.  El Grupo de accion se mostrd de acuerdo con la mayoria de los cambios propuestos en el documento
CRD 11, formulando las observaciones y adoptando las decisiones que figuran a continuacion.

¢ Distribuido en un principio como tema 5 del programa. CX/AMR 08/2/5; CX/AMR 08/2/5 Add.1 (observaciones de
Argentina, Australia, Brasil, Canada, Costa Rica, Iran, México, Nueva Zelandia, Noruega, FIL ¢ IFAH); CRD 4
(observaciones de la Comunidad Europea, Japon y Tailandia); CRD 11 (Development of Guidance on Creating Risk
Profiles for Antimicrobial Resistant Foodborne Microorganisms for Setting Risk Assessment and Management
Priorities [Elaboracion de orientaciones sobre la creacion de perfiles de riesgos para microorganismos resistentes a
los antimicrobianos transmitidos por los alimentos a efectos de la determinacion de prioridades de gestion y
evaluacion de riesgos],preparado por los Estados Unidos de América); CRD 16 (observaciones de los EE.UU.).
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Seccion 4.1 - ldentificacion de un problema de inocuidad de los alimentos relacionado con la
resistencia a los antimicrobianos

74.  En el parrafo 8, el Grupo de accion suprimio la ultima parte de la segunda oracion que comienza con
“al reducir el valor terapéutico ....” para mejorar la claridad del parrafo, y porque los posibles efectos
perjudiciales de la resistencia se describen con mayor precision en otra parte del documento. El Grupo de
accion convino en sustituir en todo el documento el término ‘“bacterias” por “microorganismos” por
coherencia con la decision anterior.

75.  Encel parrafo 10, el Grupo de accidon acordd sustituir la expresion “aportaciones del publico” por “y las
partes interesadas”. A este respecto, se sefialdo que en la seccion “Definiciones” del documento consolidado
deberia incluirse la definicion de “partes interesadas”. Se acordé ademas afiadir una frase para remitirse a la
informacion sobre la produccion de plantas y la elaboracion de alimentos que pudiera ser ttil a efectos de
identificar las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos.

Seccién 4.2 — Elaboracion de un perfil del riesgo de la resistencia a los antimicrobianos

76.  En el parrafo 12, y en otros parrafos del documento, el Grupo de accién convino en cambiar en el texto
inglés el término “stakeholders” por la expresion “interested parties”, que habra de definirse en la seccion
“Definiciones” del documento consolidado.

77. La delegacion del Brasil opind que la referencia a las listas elaboradas por grupos ‘“nacionales”
incluida en el tercer punto del parrafo 13 no era pertinente en el contexto del comercio internacional. A este
respecto, otras delegaciones indicaron que el uso de listas de antimicrobianos de importancia critica
elaboradas por grupos nacionales proporcionaban elementos utiles en la preparacion de perfiles de riesgos.

78. El Grupo de accidon debatid la cuestion de si el parrafo 15 sobre la “decision provisional” debia
trasladarse o no a otras partes del documento. Tras observar que algunas de las disposiciones sobre la
“decision provisional” se habian incluido también en la parte del documento relativa a la gestion de riesgos,
el Grupo de accion acordd poner todo el parrafo entre corchetes y decidir sobre su ubicacion en una fase
posterior.

Seccioén 4.4 — Establecimiento de metas generales de la gestion de riesgos

79.  El Grupo de accion mantuvo un amplio debate sobre esta seccion, en particular sobre si debia formar
parte de las actividades correspondientes a la gestion de riesgos o al perfil de riesgos. Algunas delegaciones
opinaron que la secciéon formaba parte de las actividades relacionadas con el perfil de riesgos debido a la
clasificacion de las cuestiones de inocuidad de los alimentos. Otras delegaciones consideraron que la seccion
representaba una desviacion con respecto a los principios de aplicacion practica del Codex para el analisis de
riesgos y que era necesario hacer una distincion clara entre los objetivos y las opciones de gestion de riesgos,
asi como definir también estos términos.

80. Se senald ademas que el Grupo de trabajo presencial habia intentado describir en esta seccion las
diferentes etapas de determinacion de perfiles de riesgos como un proceso de acontecimientos, que la
estructura del analisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos no se ajustaba necesariamente a la
estructura de los principios de analisis de riesgos del Codex, que la inclusion de esta seccion podia
justificarse por la especificidad del analisis de riesgos relacionado con la resistencia a los antimicrobianos, y
que el “establecimiento de metas generales de gestion de riesgos” se describia como parte de las “actividades
preliminares de la gestion de riesgos” en el documento de la FAO sobre Analisis de riesgos relacionados con
la inocuidad de los alimentos, en el cual se examinaban las novedades mas reciente sobre esta materia.

81.  El Grupo de accion se mostrd de acuerdo sobre la necesidad de aclarar esta seccion y en describir mas
claramente la secuencia de actividades que conducen a la decision sobre la necesidad de una evaluacion de
riesgos, asi como en examinar los factores que pueden influir en esta decision, que se indican en el parr. 21.
El Grupo de accion acordo sustituir los parrafos 18-22 con una propuesta incluida en el documento CRD 16.
Sin embargo, ante la imposibilidad de examinar detalladamente la propuesta, el Grupo de accion acordo
colocar los parrafos 18-21 revisados entre corchetes para estudiarlos nuevamente.
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Seccidn 4.5 — Establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos

82.  El Grupo de accioén tomd nota de que se habia examinado el parrafo 24 ante la decision de refundir los
tres documentos (véase el tema 4 del programa). Se convino en cambiar el término “adoptar” por “remitir”
por considerarlo mas apropiado y en sustituir el término “orientaciéon” por “directrices” en todo el texto, por
considerarlo también mas apropiado.

Seccion 4.6 - Encargo de una evaluacion de riesgos

83.  El Grupo de accidn convino en poner entre corchetes la nueva ultima frase propuesta del parrafo 26 y
los tres ultimos puntos gruesos del parrafo. 27, asi como volver a considerar una ubicaciéon mas conveniente
durante el proceso de armonizacion del documento consolidado.

Seccion 4.7 — Examen de los resultados de la evaluacion de riesgos

84. El Grupo de accidon convino en revisar el parrafo 30 para facilitar la transicion respecto de las demas
partes del documento y poner todo el parrafo entre corchetes para volver a examinarlo durante el proceso de
armonizacion del documento consolidado.

ANEXO (Elementos recomendados para su inclusion en un perfil del riesgo de la resistencia a los
antimicrobianos)

85. El Grupo de accion convino en examinar la sugerencia de incluir cuadros sobre posibles datos
necesarios que habran de recopilarse o aplicarse durante las diferentes fases de la determinacion de perfiles
de riesgos, en el curso del proceso de armonizacion del documento consolidado.

1. Definicion de la combinacion de peligro v producto alimentario de preocupacion

86.  Se suprimio6 el primer punto grueso por incoherencia con el encabezamiento de la subseccion.

2. Descripcidn del problema de salud publica (es decir, las consecuencias nocivas para la salud humana)

87.  El Grupo de accion convino en que era mas apropiado en el texto inglés utilizar en todo el documento
el término “disease” (en lugar de “illness”) para mantener la coherencia con la terminologia de la OMS.

88. Se puso entre corchetes el primer punto blanco del apartado “Caracteristicas de la infeccion o
enfermedad susceptible a los antimicrobianos”, en espera de una decision sobre la definicion de
“consecuencias nocivas para la salud humana” que habia de incluirse en el documento consolidado.

4. Descripcion del antimicrobiano o antimicrobianos (factores previos a la recoleccion)

89.  El Grupo de accién decidid revisar el encabezamiento para que dijera “Descripcion del antimicrobiano
o0 antimicrobianos”.

90. En el tercer punto se suprimi6 la expresion “periodo de suspension” para referirse mas en general al
periodo de tiempo entre la administracion y el ordefio o el sacrificio.

91.  Se sustituyo el sexto punto grueso por uno nuevo sobre “cantidad de uso en las especies pertinentes de
animales y plantas”. El octavo punto y el nuevo punto propuesto sobre “disponibilidad de tratamientos
alternativos y medidas preventivas” se trasladaron al apartado 6 “Otros elementos del perfil de riesgo”, por
considerarse mas apropiado.

6. Otros elementos del perfil de riesgo

92.  Se suprimi6 el altimo punto por considerarlo ajeno al ambito de aplicacidon de un perfil de riesgos.

93.  El Grupo de accion tomo nota de las observaciones relativas a la necesidad de establecer bases de
datos y emprender actividades de capacitacion o creacion de capacidad sobre analisis de riesgos relacionados
con los antimicrobianos y expres6 la opinion de que estas necesidades no podian abordarse en este
documento, sino mas bien en la realizacion de las actividades y que las organizaciones internacionales
podrian ayudar a atender estas necesidades.
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Estado de tramitacion del Anteproyecto de orientaciones sobre la creacion de perfiles de riesgo para
microorganismos_resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos a efectos de la
determinacion de prioridades de gestion vy evaluacién de riesgo (N03-2008)

94. Véanse los parrs. 20-22.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE GESTION DE RIESGOS PARA CONTENER LA
PRESENCIA DE MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDOS POR LOS ALIMENTOS (N02-2008) (Tema 7 del programa)’

95. La delegacion de Dinamarca, interviniendo como Copresidente del Grupo de trabajo durante la
reuniéon sobre el anteproyecto de directrices sobre gestion de riesgos para contener la presencia de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos (véase parr. 5), presentd
brevemente el informe del Grupo de trabajo expuesto en el documento CRD 13.

96. El Grupo de accion sefiald que el Grupo de trabajo se habia concentrado sobre todo en la Seccion 2
(Finalidad y ambito) y en la Seccion 4 (Identificacion de las opciones para la gestion del riesgo), habia
ignorado aquellas partes que quedarian cubiertas durante la integracion de los tres documentos (es decir, la
introduccién y los principios generales) y no habia superado el parrafo 9 debido a las limitaciones de tiempo.

97.  El Grupo de accion acordd basar el examen de este tema en el documento CRD 13 (para las partes
revisadas por el Grupo de trabajo, es decir, los parrafos 1-9) y en el documento CRD 14, que recogia una
propuesta preparada por los dos copresidentes del Grupo de trabajo, basdndose en las observaciones
incluidas en los documentos CX/AMR 08/2/6 Add.1, Add.2 y CRD 5.

Seccion Il — Objetivo y ambito de aplicacion

98.  El Grupo de accion aceptd una propuesta de revisar la Seccion 11 y aclaré que el objetivo principal era
reducir el riesgo de microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos y el de
los determinantes de la resistencia por el uso no humano de antimicrobianos tras el establecimiento de
perfiles de riesgo o tras la evaluacion de riesgos.

99.  El Grupo de accion acordo revisar el texto en relacion con la nueva revision del parrafo 8 con el fin de
incluir varias referencias importantes a trabajos pertinentes realizados por las dos organizaciones
patrocinadoras (la FAO y la OMS), asi como la OIE.

Seccion 1V - Identificacion de las opciones disponibles

100. El Grupo de accion convino en revisar la segunda parte del parrafo 5 para que los ejemplos relativos a
las opciones previas y posteriores a la recoleccion fueran mas especificos. Algunas delegaciones pusieron en
duda que la opcidén de reducir el uso de antimicrobianos fuera apropiada, ya que consideraban que la
finalidad del documento era ocuparse de la reduccion de los riesgos asociados con la resistencia a los
antimicrobianos y no de la reduccion del uso de los antimicrobianos. Otras delegaciones se mostraron
favorables a la version revisada del texto y opinaron que la reduccién del uso de los antimicrobianos
constituia un ejemplo apropiado de opcion que contribuia a reducir la resistencia a los antimicrobianos.
Como solucion de compromiso, el Grupo acordo poner la revision propuesta entre corchetes.

101. El Grupo de accién acordd suprimir el parrafo 6 y desplazar el parrafo 7 a la Seccion 8.

102. En el parrafo 8, el Grupo de accion acordd limitar la lista de codigos de practicas que “debian
observarse como minimo” para incluir solamente textos del Codex, y suprimir la referencia a otros textos. Se
observo también que en el parrafo 4 se establecia claramente que otros textos, entre ellos textos de la OIE y
la OMS, debian leerse juntamente con el documento.

7 Distribuido en un principio como tema 6 del programa. CX/AMR 08/2/6; CX/AMR 08/2/6 Add.1 (observaciones de
Argentina, Australia, Brasil, Canada, Costa Rica, Iran, México, Nueva Zelandia, Noruega, FIL e IFAH); CX/AMR
08/2/6 Add.2 (observaciones del IFT); CRD 5 (observaciones del Japon y de Tailandia); CRD 10 (observaciones de
la Comunidad Europea); CRD 13 (informe del Grupo de trabajo sobre el tema 7 del programa); CRD 14
(observaciones de Francia y Dinamarca).
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103. EIl Grupo de accion observo que el Grupo de trabajo durante la reunion mantuvo un amplio debate
sobre el parrafo 9 referente a opciones adicionales de gestion del riesgo. En el debate sobre este parrafo, se
formularon propuestas para modificar el apartado b) mediante el texto del punto 7 del articulo 5 (Evaluacion
del riesgo y determinacion del nivel adecuado de medidas sanitarias y fitosanitarias) del Acuerdo MSF de la
OMC. Se observo que en otras partes del documento figuraban disposiciones que permitian la posibilidad de
adoptar una decision provisional y que sobre estas cuestiones se habian incluido textos analogos en otra parte
del documento (es decir, el parrafo 20) y en el documento sobre perfil de riesgos (parrafo 15). Tras algunos
debates, y observando que los apartados a) y b) no estaban especificamente relacionados con la aplicacion de
opciones adicionales, sino mas bien con su seleccion, el Grupo de accion acordo suprimir el apartado b) y
trasladar el apartado a) a la seccion 6 “Seleccion de opciones para la gestion de riesgos”.

A. Opciones previas a la recoleccién

A.1. Consideraciones generales

104. El Grupo de accion acordod trasladar el primer punto grueso sobre la vigilancia respecto del uso de
antimicrobianos a la seccion VIII “Seguimiento y examen de las opciones de gestion de riesgos” por
considerarlo més consono con esa seccion. Por lo que respecta al segundo punto grueso, el Grupo de accion
examino si era necesario y acordd que, si bien el punto relativo a la concesion de licencias de medicamentos
veterinarios estaba contemplado en varios documentos del Codex, no se consideraba generalmente incluido
en el mandato del Codex y que la retencidon del punto grueso requeria varias enmiendas. El Grupo de accion
acordd igualmente suprimir todo el punto grueso, con la excepcion de una parte del subapartado I que se
habia trasladado a la seccion A.2 “Produccion de alimentos de origen animal” como nuevo punto grueso.
Como resultado de estas decisiones, el Grupo de accidon observo que toda la seccidon quedaba sin contenido.

A.2.Produccion de alimentos de origen animal

105. El Grupo de accion revisod el texto del nuevo punto grueso (véase el parrafo 104) para incluir
referencias a aprobaciones previas y posteriores y la prohibicion del uso ajeno a lo indicado en la etiqueta.
En el punto grueso se afiadié una referencia al examen de antimicrobianos de importancia critica para la
salud humana® en reconocimiento de que su examen formaba parte de las responsabilidades de gestion del
riesgo.

106. El Grupo de accién acordé fundir el segundo y cuarto puntos gruesos y hacer algunas modificaciones
para mejorar su claridad. El Grupo de accién observd que el documento no debia incluir aspectos ya
abordados en el Cddigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos
(CAC/RCP 61-2005) y acord6 suprimir el tercer punto grueso.

107. El Grupo de accion modificé el quinto punto grueso para suprimir la referencia a las lineas de
tratamiento antimicrobiano, al reconocer que los aspectos de la practica de la medicina veterinaria quedaban
fuera del ambito de aplicacion de la directriz y que el documento CAC/RCP 61-2005 se destinaba a las
organizaciones profesionales veterinarias a fin de elaborar directrices de practicas clinicas especificas para
cada especie sobre el uso responsable de medicamentos veterinarios antimicrobianos.

108. No se llegd a un acuerdo sobre la redaccion alternativa propuesta para el sexto punto grueso y se
suprimieron las oraciones finales. El observador de la FIL sefaldé que el empleo preventivo de un agente
antimicrobiano era una medida importante de salud animal y expresd su preocupacion de que la restriccion
de uso no estuviera justificada en este punto grueso.

109. Se modifico la ultima parte del séptimo punto grueso para hacer referencia a la reduccion de los
riesgos asociados con el uso de antimicrobianos. Se pusieron entre corchetes todos los subapartados de los
puntos gruesos, para someterlos a nuevo examen.

110. El Grupo de accion acordd suprimir los puntos gruesos restantes (del octavo al 12°) por tratarse de
cuestiones que o bien quedaban fuera del mandato del Codex (p. ¢j. el 10°) o bien estaban ya incluidas en
otros punto gruesos o se habian abordado en el documento CAC/RCP 61-2005.

111. Habida cuenta de las limitaciones de tiempo, el observador de Consumers International propuso que se
examinara la posible inclusion de una seccion sobre produccion de piensos en una fase posterior.

Reunion FAO/OMS/OIE de expertos sobre antimicrobianos de importancia critica. Roma, 2008.
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A.3 Produccion vegetal

112.  El Grupo de accion acordd cambiar el titulo de esta seccion por “Produccion de cultivos alimentarios”,
con el fin de evitar posibles confusiones con las plantas que se utilizaban para la alimentacion animal, y
agregar un punto grueso sobre aprobacion y concesion de licencias en relacion con los antimicrobianos,
similar al incluido en la seccion A.2 (véase el parrafo 105) de esta seccion. Debido a las limitaciones de
tiempo, el Grupo de acciéon no pudo examinar varias propuestas incluidas en los documentos CX/AMR
08/2/6 Add.1 y Add.2,y CRD 5y 10.

A. Opciones posteriores a la recoleccion

113. El Grupo de acciéon modificd la primera oracion para aclarar que las intervenciones especificas se
dirigian a la contaminacion microbiana de los alimentos que contenian microorganismos. Se observo que
esta oracion era un punto grueso y no una introduccion a la seccion.

114. El Grupo de accién suprimio el ejemplo concreto de intervenciéon nueva, es decir, “tales como los
bacteriofagos”, en el segundo punto grueso y suprimio el tercer punto grueso. Se pusieron entre corchetes los
puntos gruesos cuarto y quinto para someterlos a nuevo examen acerca de su viabilidad y practicabilidad.

Seccion V — Evaluacion de las opciones para la gestion de riesgos (OGR)

115.  El Grupo de accion puso toda la seccion entre corchetes al reconocer la necesidad de seguir trabajando
para aclarar su ambito de aplicacion e incluir las posibles ventajas y desventajas de las opciones de gestion
mas importantes, y los ejemplos de experiencias de aplicacion voluntaria de las directrices sobre la
utilizacion prudente frente a las medidas restrictivas podrian describirse en esta seccion o en otras partes.

116. Ante lo limitado del tiempo disponible, el Grupo de acciéon no examind las demas partes del
documento.

Estado de tramitacion del anteproyecto de Directrices para la gestion de riesgos para contener a los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos (N03-2008)

117. Véanse los parrs. 20-22.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 8 del Programa)

118. El Grupo de accidon tomo nota de que no se habian propuesto temas nuevos que tratar en “Otros
asuntos y trabajos futuros”.

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (Tema 9 del programa)

119. El Grupo de accion tomo nota de que la celebracion de su tercera reunion se habia programado
provisionalmente para octubre de 2009.
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Apéndice 11

ANTEPROYECTO DE ORIENTACIONES PARA EL ANALISIS DE RIESGOS DE LA
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS
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Parte 1
Estructura del anteproyecto de Orientaciones para el analisis de riesgos de la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos

1. Introduccion

A. Comunicacion de riesgos

Ambito de aplicacion

Definiciones

Principios generales para el analisis de riesgos de la RAM

whk L

Componentes del analisis de riesgos de la RAM/marco para el analisis de riesgos de la RAM (diagrama
de flujos)
6. Gestion de riesgos
6.1 Principios generales de la ER-RAM
6.2 Consideraciones generales
6.3 Actividades preliminares de la gestion de riesgos de la RAM
6.3.1 Identificacion de un problema de inocuidad de los alimentos relacionado con la RAM
6.3.2 Elaboracion de un perfil de riesgo de la RAM
6.3.3 Clasificacion de los problemas de inocuidad alimentaria y determinacion de
prioridades para la evaluacion y la gestion de riesgos
6.3.4 Establecimiento de metas generales de la gestion de riesgos
6.3.5 Establecimiento de una politica de evaluacién de riesgos
6.3.6 Encargo de la ER-RAM
6.3.7 Examen de los resultados de la ER-RAM
6.4 Determinacion de las opciones de ER-RAM
6.5 Evaluacion de las opciones de ER-RAM
6.6 Seleccion de las opciones de ER-RAM
6.7 Aplicacion de las opciones de ER-RAM
6.8 Seguimiento y examen de las opciones de ER-RAM
7. Evaluacion de riesgos
7.1 Principios generales para la ER-RAM
7.2 Consideraciones generales
7.2.1 Objetivo y ambito de aplicacion
7.2.2 ER-RAM cualitativa o cuantitativa
7.2.3 Fuentes de informacion
7.3 Proceso de la ER-RAM
7.3.1 Identificacion del peligro
7.3.2 Evaluacion de la exposicion
7.3.3 Caracterizacion del Peligro
7.3.4 Caracterizacion del riesgo
8. Comunicacion del riesgo (deberia examinarse a lo largo de todo el proceso)
8.1 Consideraciones generales
8.2 Durante las actividades preliminares de la gestion de riesgos
8.3 Durante la evaluacion de riesgos
8.4 Durante la aplicacion de las opciones de gestion del riesgo
9. Documentacion
10. Referencias
11. Apéndices
Decision sobre la colocacion de los apéndices referentes a ER, PR y GR.
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Parte 2
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE
MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDOS POR LOS
ALIMENTOS EN RELACION CON EL USO NO HUMANO DE ANTIMICROBIANOS

SECCION 1. INTRODUCCION
SECCION 2. AMBITO DE APLICACION
SECCION 3. DEFINICIONES
SECCION 4. PRINCIPIOS GENERALES
SECCION 5. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1. OBJETIVO
5.2. ER-RAM CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
5.3. FUENTES DE DATOS O PRUEBAS
SECCION 6. PROCESO DE LA ER-RAM
6.1. IDENTIFICACION DEL PELIGRO
6.2. EVALUACION DE LA EXPOSICION
6.3. CARACTERIZACION DEL PELIGRO
6.4. CARACTERIZACION DEL RIESGO
SECCION 7. DOCUMENTACION
SECCION 8. COMUNICACION DE RIESGOS
SECCION 9. REFERENCIAS
SECCION 10. APENDICES
Apéndice 1.  Ejemplos de datos obtenidos de una ER-RAM cualitativa
Apéndice 2.  Esquema de la informacion para una ER-RAM
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SECCION 1. INTRODUCCION
(Esta seccion se puede revisar con el documento refundido — El documento de analisis de riesgos de
RAM)

1. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) supone una importante preocupacion mundial en el
ambito de la salud publica y constituye un problema para la inocuidad de los alimentos. Cuando los
patogenos se tornan resistentes a los agentes antimicrobianos, pueden ser mas peligrosos para la salud a
causa de un posible fracaso de los tratamientos y de la mayor probabilidad y gravedad de las enfermedades.
La RAM esta intrinsecamente relacionada con el uso de antimicrobianos en cualquier ambito, lo que
comprende los usos humanos y no humanos. Los alimentos son un vehiculo importante para la propagacion
de los microorganismos resistentes de los animales a los seres humanos.

2. De acuerdo con los principios del Codex, la evaluacion de riesgos es una herramienta esencial con el
fin de evaluar los riesgos generales para la salud humana que representan los microorganismos resistentes a
los antimicrobianos transmitidos por los alimentos. En este contexto, la evaluacion de riesgos de la RAM
(ER-RAM) descrita en este documento caracteriza los efectos adversos sobre la salud humana resultantes de
la exposicion, a través de los alimentos, a microorganismos resistentes a los antimicrobianos o a
determinantes de resistencia en piensos, animales destinados a la produccion de alimentos (incluida la
acuicultura), la produccion o la elaboracion de alimentos y los alimentos de venta minorista, derivados del
uso no humano de los antimicrobianos.

3. Alo largo de la década pasada, se ha registrado un progreso significativo con respecto a la ER-RAM.

Una serie de consultas de expertos de la FAO, la OIE y la OMS sobre la RAM ha determinado que los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos 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 (FAO/OIE/OMS,
2003, 2004 y 2008). Las directrices de la OIE para el analisis de riesgos de la RAM son un avance
trascendental para abordar el impacto potencial de los microorganismos de origen animal resistentes a los
antimicrobianos en la salud publica (OIE, 2007). Sin embargo, es necesario captar los aspectos
multidisciplinarios de la RAM a lo largo de toda la cadena de la “granja a la mesa”. A fin de atender las
lagunas y las controversias que existen en las metodologias y en las estrategias, resulta necesario elaborar un
documento de orientacion unificado que sea especifico para la ER-RAM.

4.  El objetivo de este documento de orientacion es proporcionar un marco estructurado con el fin de
evaluar los riesgos para la salud humana asociados con la presencia en alimentos y piensos (incluida la
acuicultura), y la transmision a través de alimentos y piensos, de microorganismos resistentes a los
antimicrobianos o de determinantes de resistencia vinculados con el uso no humano de agentes
antimicrobianos. Este documento se deberia leer en conjuncion con los Principios practicos sobre el analisis
de riesgos para la inocuidad de los alimentos para su aplicacién por los gobiernos (CAC/GL 62-2007)
(FAO/OMS, 2007), los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos
microbiologicos (CAC/GL 30-1999) (FAO/OMS, 1999) y la propuesta de Directrices sobre perfil de riesgos
de la RAM y gestion de los riesgos de la RAM (actualmente en elaboracion). El analisis de riesgos de la
RAM en los piensos también puede tener en cuenta el Codigo de Practicas del Codex sobre Buena
Alimentacion Animal (CAC/RCP 54-2004), asi como las Repercusiones de la alimentacion animal sobre la
inocuidad de los alimentos (FAO/OMS, 2008a).

SECCION 2. AMBITO DE APLICACION

5. El ambito de aplicacion de este documento de orientacion comprende el riesgo general para la salud
humana que presentan los microorganismos resistentes a los antimicrobianos y los determinantes de
resistencia en microorganismos, especialmente en los alimentos, los animales destinados a la produccion de
alimentos, la produccion o procesamiento de alimentos y plantas en razéon del uso no humano de
antimicrobianos.

6.  Esencialmente, este documento de orientacion para la ER-RAM proporciona 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 humanos a
través del consumo de alimentos, y para describir la magnitud y la gravedad de los efectos adversos de dicha
exposicion. El esquema de la Figura 1 muestra el ambito de aplicacion y la relacion de los componentes de la
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ER-RAM. Las flechas que conectan cada uno de los recuadros inferiores de la Figura 1 representan una
multitud de etapas que constituyen cada una una posible intervencion o un punto critico de control.

7. La magnitud de la cadena de la “granja a la mesa” cubierta por la ER-RAM deberia satisfacer el
objetivo deseado. El ambito de aplicacion de la evaluacion de riesgos estd determinado por los
administradores de riesgos en consulta con los evaluadores de riesgos. Teniendo en cuenta la complejidad
del problema de la RAM, las cuestiones especificas que planteen o las preguntas que formulen los
administradores de riesgos deberan ser tan precisas como sea posible (p. €j., combinaciones de clases de
microorganismos o antimicrobianos, uso particular de un antimicrobiano, especies objetivo, area geografica
especifica, gestion de la produccion animal y vegetal) para que los evaluadores de riesgos se ocupen
especificamente del elemento de riesgo.

8.  Entre los usuarios a quienes se dirige este documento se encuentran los Estados Miembros y sus
autoridades nacionales o regionales de inocuidad de los alimentos que realicen evaluaciones de riesgo sobre
la transmision de la RAM en los productos alimenticios (tanto los propios como los importados). Las
Consultas mixtas FAO/OMS de expertos sobre evaluacion de riesgos microbiologicos (JEMRA) o las
organizaciones internacionales podran asimismo tenerlo en cuenta. Las industrias u organizaciones
involucradas en la produccion de alimentos, o en la fabricacion, distribucion y uso de antimicrobianos
pueden encontrarlo 1til en la evaluacion de los riesgos de RAM.

9.  La evaluacion de riesgos de los genes marcadores de la RAM en plantas’ o microorganismos'® de
ADN recombinante, o de ciertos ingredientes de alimentos, que podrian llevar potencialmente genes de
RAM tales como los probiodticos'' y las cuestiones ligadas con los residuos quedan fuera del ambito de
aplicacion del presente documento.

p== Identificacion del peligro
Carateriza-
cion
Evaluacion de la exposicion P del riesgo
Caracteriza-
cion —
del peligro
[UAM], MRAM y/o DRAM*
MRAM Efectos
y/o adversos para Estimacion
DRAM* la salud del riesgo
- en alimentos en humanos
[Produccion Elaboracion
animal y/o de alimentos
vegetal

incluidos piensos
y acuicultura]

’  La evaluacion de la inocuidad de los alimentos en el uso de genes marcadores resistentes a los antimicrobianos en

plantas de ADN recombinante se aborda en el proyecto de Directrices para la realizacion de la evaluacion de la
inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante (CAC/GL 45-2003) (FAO/OMS, 2003Db).

La evaluacion 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 (CAC/GL 46-2003)
(FAO/OMS, 2003c¢).

La evaluacion de la inocuidad de los alimentos referente al uso de probidticos se aborda en el Informe de un Grupo
de trabajo de la FAO y la OMS sobre la redaccion de directrices para la evaluacion de los probidticos en los
alimentos (FAO/OMS, 2002).
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Figura 1. Esquema que muestra el &mbito de aplicacién y la relacion de los componentes de la ER-
RAM

(*: UAM, uso antimicrobiano; MRAM, microorganismo resistente a los antimicrobianos; DRAM,
determinante de resistencia a los antimicrobianos)

SECCION 3. DEFINICIONES

(Esta seccion se puede revisar con el documento refundido — EI documento de andlisis de riesgos de
RAM)

10. Las definiciones siguientes se incluyen para establecer una comprension comun de los términos que se
emplean en este documento. Las definiciones presentadas en los Principios y directrices para la aplicacion de
la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 30-1999) son aplicables a este documento. Algunas
definiciones establecidas del Codex se citan en cursiva. Para las definiciones que se citan de documentos
FAO/OIE/OMS existentes se proporcionan las referencias correspondientes.

Efecto adverso para la salud - Un resultado no deseable o0 no querido en los humanos. En este documento,
el concepto hace referencia a las infecciones en los humanos, o su frecuencia, causadas por
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia 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 duracion prolongada de la enfermedad, la
mayor frecuencia de infecciones de la corriente sanguinea, hospitalizaciones mas prolongadas y
aumento en la mortalidad (FAO/OIE/OMS, 2003).

Antimicrobianos (agentes antimicrobianos) - 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 (FAO/OIE/OMS, 2008).

Clase de antimicrobiano: Agentes antimicrobianos con estructuras moleculares relacionadas, a menudo con
un modo de accion similar debido a la interaccion con un objetivo similar y por ello sujeto a un
mecanismo de resistencia similar. A menudo surgen variaciones en las propiedades de los
antimicrobianos dentro de una misma clase como resultado de la presencia de diferentes substituciones
moleculares, que confieren varias actividades intrinsecas o diversos patrones de propiedades
farmacocinéticas y farmacodinamicas.

Resistencia a los antimicrobianos - La capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en
presencia de una mayor cantidad de agente antimicrobiano con relacion al homodlogo susceptible de la
misma especie (FAO/OIE/OMS, 2008).

Comensal - Microorganismos que participan en una relacion simbiotica en la que una especie obtiene alguna
ventaja mientras la otra se mantiene inafectada.

Corresistencia: Diversos mecanismos de resistencia, cada uno de los cuales confiere resistencia a una clase
de antimicrobianos, asociados dentro del mismo huésped bacteriano (FAO/OIE/OMS, 2008).

Resistencia cruzada: Un mecanismo de resistencia tnico en una bacteria que confiere resistencia en varios
niveles a otros miembros de la clase o a clases diferentes. El nivel de resistencia depende de la
actividad intrinseca del agente antimicrobiano, en general a mayor actividad, menor nivel de
resistencia. La resistencia cruzada implica seleccion cruzada para la resistencia (FAO/OIE/OMS,
2008).

Evaluacion de la exposicion — Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de agentes
bioldgicos, quimicos y fisicos mediante los alimentos, asi como la exposicion procedente de otras
fuentes, cuando sea pertinente. En este documento, es la evaluacion de la cantidad y frecuencia de la
exposicion de los humanos a los microorganismos resistentes a los antimicrobianos y a los
determinantes de resistencia.
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Peligro - Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicién de dicho alimento, que
pueden ocasionar un efecto adverso para la salud. En este documento, el peligro incluye a los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y sus determinantes de resistencia (procedentes de
alimentos, piensos, animales y plantas).

Caracterizacion del Peligro — La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos
adversos para la salud asociados con el peligro de que se trate.

Identificacion del Peligro — La identificacion de los agentes biologicos, quimicos y fisicos capaces de
causar efectos adversos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado alimento o
grupo de alimentos.

Patdgeno - Un microorganismo que causa una afeccion o enfermedad.

Antes de la recoleccion - La etapa de la elaboracion de animales o plantas destinados a la produccion de
alimentos, antes del sacrificio o la cosecha.

Después de la recoleccion - La etapa de la elaboracion de animales o plantas destinados a la produccion de
alimentos, con posterioridad al sacrificio o la cosecha, que a menudo incluye la refrigeracion, la
limpieza, la clasificacion y el embalaje.

Determinante de resistencia — La codificacion del elemento o elementos genéticos que permiten que los
microorganismos resistan los efectos de un antimicrobiano. Estan ubicados en un cromosoma o en un
plasmido, y pueden estar asociados con elementos genéticos transmisibles tales como los integrones o
los transposones, permitiendo de esta manera la transmision horizontal de cepas resistente a cepas
susceptibles.

Riesgo — Una funcion de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y la gravedad
de este efecto, consiguiente a uno o mas peligros presentes en los alimentos.

Caracterizacion del riesgo — El proceso de determinacion de la estimacion cualitativa y/o cuantitativa,
incluidas las incertidumbres que conlleva, de la probabilidad de aparicion y gravedad de los efectos
adversos conocidos o potenciales para la salud de una poblacion dada, sobre la base de la
identificacion del peligro, la caracterizacion del mismo y la evaluacion de la exposicion.

Estimacion del Riesgo — La informacion resultante de la caracterizacion del riesgo.

Peso de la evidencia - Una medida que tiene en cuenta la naturaleza y la calidad de los estudios cientificos
dirigidos a examinar el riesgo de un agente. Las incertidumbres que resultan de la insuficiencia y la
falta de disponibilidad de datos cientificos con frecuencia requieren que los cientificos realicen
extrapolaciones, suposiciones y estimaciones a fin de caracterizar un riesgo.

SECCION 4. PRINCIPIOS GENERALES

(Esta seccion se puede revisar con el documento refundido — EI documento de andlisis de riesgos de
RAM)

11. La ER-RAM se considera una forma especifica de evaluacion de riesgos microbioldgicos. La
estrategia de la ER-RAM debe ser compatible con los Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la
inocuidad de los alimentos para su aplicacion por los gobiernos (FAO/OMS, 2007) y los Principios y
directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos (FAO/OMS, 1999). A continuacién
se destacan principios adicionales, mas especificos para la ER-RAM:

e La ER-RAM debe abordar la cuestion del riesgo tomando en cuenta la estrategia a lo largo de toda la
cadena de la “granja a la mesa”, cuando proceda, abarcando el camino de produccion, procesamiento,
almacenaje, distribucioén y consumo que recorren los alimentos.

e La ER-RAM debe considerar esencialmente los factores principales, tales como el uso no humano de
antimicrobianos (incluyendo tanto los usos terapéuticos como no terapéuticos en animales o plantas),
que contribuyen a la aparicion y diseminacion de la RAM entre microorganismos patdogenos y
comensales que tienen reservorios de alimento.

e La ER-RAM debe considerar la repercusion de la RAM en la efectividad/eficacia de los agentes
antimicrobianos disponibles en la medicina humana que son necesarios para tratar infecciones
humanas relacionadas y no relacionadas.
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e La ER-RAM deberia considerar la dinamica de los determinantes de resistencia genética dentro de las
poblaciones microbianas (p.€j., en los piensos, en la acuicultura o en el medio ambiente) asi como su
persistencia y propagacion entre humanos y animales.

SECCION 5. CONSIDERACIONES GENERALES

12.  De acuerdo con los Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos
para su aplicacion por los gobiernos (FAO/OMS, 2007), la ER-RAM debe documentar claramente el alcance
y el objetivo asi como la forma que van a adoptar los resultados evaluados, que son generalmente definidos
por el gestor de riesgos que encarga el trabajo. Las pruebas cientificas relacionadas con los riesgos de la
RAM provienen de estudios de diversas fuentes, que quiza no hayan sido concebidos con el proposito de
realizar una ER-RAM.

13. Dada la complejidad de los asuntos relacionados con la RAM, la ER-RAM va a necesitar de la
experiencia de multiples disciplinas cientificas y, para este esfuerzo, también es importante contar con un
equipo multidisciplinario que interactue con efectividad. La participacion de expertos apropiados ayudard a
seleccionar datos de alta calidad y a identificar las virtudes y las limitaciones de los mismos. Del mismo
modo, se debe solicitar la colaboracion de las partes interesadas para identificar la disponibilidad de datos o
informacion para la ER-RAM. La ER-RAM deberia considerar el peso de las pruebas y la incertidumbre de
los datos cientificos utilizados, y deberia registrar claramente las fuentes de datos y el proceso de seleccion
de los mismos. La ER-RAM deberia poner de manifiesto, en particular, como se llega a las estimaciones de
riesgo. La seleccion apropiada de los formatos de presentacion o el orden de la presentacion de datos pueden
facilitar la transparencia. Asimismo, la ER-RAM deberia ser objeto de nueva estimacion cuando surjan
nuevos datos de importancia.

5.1. OBJETIVO

14. El objetivo de la ER-RAM es determinar el riesgo para la salud humana asociado con
microorganismos especificos resistentes a los antimicrobianos y/o determinantes de resistencia especificos
adquiridos a través de los alimentos [y el impacto del uso no humano de antimicrobianos]. También puede
proporcionar orientacion a los gestores de riesgos sobre opciones apropiadas de gestion.

5.2. ER-RAM CUALITATIVAY CUANTITATIVA

15. Los principios de la ER-RAM se aplican igualmente a la evaluacion cualitativa y a la cuantitativa.
Aunque las diferencias de concepcion disefio pueden dar lugar a distintos formatos en los resultados, ambos
enfoques son complementarios. La decision de seleccionar un enfoque cualitativo o cuantitativo se deberia
tomar sobre la base del objetivo o tipo de preguntas que se deben contestar y de la disponibilidad de
informacién para una ER-RAM especifica. De acuerdo con el documento CAC/GL 62-2007 (FAO/OMS,
2007), los datos cuantitativos se deben utilizar en la mayor medida posible, sin descontar la utilidad de la
informacion cualitativa disponible. En el Apéndice 1 se facilitan ejemplos de los resultados de una ER-RAM
cualitativa. La finalidad del Apéndice no es dar a entender que una ER-RAM sea el planteamiento indicado,
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 (FAO/OMS 2006Db).

5.3. FUENTES DE DATOS O PRUEBAS

16. Dado el hecho de que probablemente se requieran multiples fuentes de datos para una ER-RAM y de

que estos datos pueden ser limitados, sus virtudes, limitaciones, discrepancias y deficiencias se deben
presentar claramente utilizando un planteamiento de ponderacion de las pruebas (p.ej., FAO/OIE/OMS,
2008).

17. Fuentes posibles de informacion

e Programas de seguimiento y vigilancia, con inclusion de la vigilancia activa y pasiva (informacion
fenotipica y, si corresponde, genotipica) para la RAM proveniente de humanos, alimentos, piensos,
animales o plantas, teniendo en cuenta puntos de interrupcion epidemioldgicos y microbiologicos.

e Investigaciones epidemioldgicas de brotes y casos endémicos asociados con microorganismos
resistentes.
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e Estudios clinicos que comprendan informes sobre la prevalencia pertinente de enfermedades
infecciosas transmitidas por los alimentos, transmisioén primaria y secundaria y terapia antimicrobiana,
asi como los efectos de la resistencia en la frecuencia y la gravedad de las enfermedades.

e Directrices regionales para el tratamiento de los patdgenos zoondticos que comprendan informacion
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 interaccion entre los microorganismos y su entorno en toda la cadena de la “granja a
la mesa” (desperdicios, agua, heces y cloacas).

e Datos sobre el uso no humano de antimicrobianos, como por ejemplo la cantidad de medicamentos
antimicrobianos utilizados a escala nacional y regional, dosis diaria, especie especifica (incluyendo
plantas), via de administracion y duracion.

e Investigacion de las caracteristicas de los microorganismos resistentes y de los determinantes de
resistencia (estudios in vitro e in vivo).

o Investigacion sobre las propiedades de los antimicrobianos que incluyan su potencial para seleccionar
resistencia (in vitro e in vivo) y la transferencia de elementos genéticos y la diseminacion de bacterias
resistentes en el ambiente.

e Pruebas de campo en animales en las que se considere la relacion entre el uso de antimicrobianos y la
resistencia.

e Informacion sobre los factores que influyan en la transferencia de determinantes de la resistencia.

e Informacion sobre el vinculo entre resistencia, virulencia, y/o valor selectivo (p. ej. capacidad de
supervivencia o adaptacion) del microorganismo.

e Los datos sobre farmacocinesis o farmocodinamica relacionados con la aplicacion de medicamentos.

SECCION 6. PROCESO DE LA ER-RAM

18. Al comienzo del trabajo se deberia detallar claramente la finalidad especifica de la ER-RAM que se
estd llevando a cabo. Se deberia definir qué forma adoptaran sus resultados y cuales pueden ser las
alternativas de resultado de la ER-RAM. Es posible que la evaluacion del riesgo microbiologico requiera una
fase preliminar de investigacion para definir y planear el trabajo que deba emprenderse en el marco de la ER-
RAM.

19. Segln los Principios practicos establecidos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los
alimentos (FAO/OMS, 2007), el proceso de una ER-RAM comprende la identificacion del peligro, la
evaluacion de la exposicion, la caracterizacion del peligro y la caracterizacion del riesgo' (las fases de
evaluacion de la exposicidén y caracterizacion del peligro se pueden realizar en paralelo). Este proceso
propuesto utiliza la evaluacién de riesgos microbiologicos (FAO/OMS, 1999) e integra la metodologia
estructurada descrita en las directrices de la OIE (es decir, identificacion del peligro, evaluacion de la
difusion, evaluacion de la exposicion, evaluacion de las consecuencias y estimacion del riesgo) (OIE, 2007).

2 Las directrices practicas recientes de las consultas mixtas FAO/OMS de expertos sobre evaluacion de riesgos
microbioldgicos (JEMRA) estan disponibles, respectivamente, con respecto al analisis de riesgos para la inocuidad
de los alimentos (FAO/OMS, 2006a), la utilizacion de los resultados de la evaluacion de riesgos microbiologicos
para elaborar estrategias practicas de gestion de riesgos (FAO/OMS, 2006b), la evaluacion para la caracterizacion
del peligro (FAO/OMS, 2003a), la evaluacion de la exposicion (FAO/OMS, 2008b) y la caracterizacion del riesgo
(en imprenta).
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6.1. IDENTIFICACION DEL PELIGRO

20. En el proceso de identificacion del peligro se reconoce que los peligros, microorganismos resistentes
patogenos y comensales y/o determinantes de resistencia de alimentos, piensos, y/o de origen animal/vegetal,
tienen potencial para causar efectos adversos sobre la salud humana. Los determinantes de resistencia
provenientes de microorganismos resistentes se pueden diseminar tanto vertical como horizontalmente. La
transferencia dentro de una especie o entre especies se da para los determinantes moéviles de resistencia
provenientes tanto de microorganismos patdogenos como de comensales. En este documento, el peligro
comprende los microorganismos resistentes a los antimicrobianos (patogénicos y comensales) y sus
determinantes de resistencia (procedentes de piensos, animales, plantas y alimentos derivados de animales y
plantas). Las condiciones en las cuales el peligro produce efectos adversos para la salud incluyen situaciones
en las cuales los seres humanos puedan verse expuestos a un microorganismo que contenga el determinante
de resistencia. El alcance de la identificacion del peligro (p.ej., combinaciones de clases de microorganismos
/ antimicrobianos, uso particular de un antimicrobiano, especies objetivo, area geografica especifica, etc.)
esta guiado por la pregunta planteada por los gestores de riesgos para una ER-RAM especifica.

21. La informacién en la etapa de identificacion del peligro puede incluir: la descripcion de los
microorganismos y sus caracteristicas genotipicas y fenotipicas, con inclusion de la caracterizacion
molecular de los determinantes de resistencia, la virulencia y la patogenicidad, estudios in vivo en animales
de laboratorio, vigilancia o estudios epidemiologicos de infecciones resistentes o determinantes de
resistencia, y estudios clinicos. Ademas, sera util toda informacion sobre la interaccion de los
microorganismos resistentes o determinantes de resistencia con el medio ambiente (p.ej., interacciones en
piensos o en el medio de la acuicultura asi como en las matrices de alimentos), ¢ informacién sobre las cepas
susceptibles de los mismos organismos o microorganismos resistentes relacionados (o determinantes de
resistencia). Cuando sea necesario, se deberian pedir las opiniones de expertos importantes y se deberia
considerar la posibilidad de utilizar estudios sobre microorganismos analogos.

6.2. EVALUACION DE LA EXPOSICION

22. La evaluacion de la exposicion cubrira todas las vias como consecuencia de que los usos no humanos
de antimicrobianos resulten en la aparicion y diseminacion de microorganismos resistentes y determinantes
de resistencia en los humanos a través de la cadena alimentaria. Esta etapa cubre las evaluaciones de la
difusion y de la exposicion de las directrices de la OIE (OIE, 2007). Por lo tanto, las actividades preliminares
fundamentales en esta etapa deberian incluir: a) una clara descripcion o esquema de la via de exposicion; b)
un detalle de los datos necesarios, basados en esta via y ¢) un resumen de los datos.

23. Lanaturaleza y el alcance de las preguntas sobre el riesgo que se planteen a los evaluadores del mismo
afectaran a los tipos de datos que se requieran para la evaluacion de la exposicion. Por ejemplo, los gestores
de riesgos pueden plantear preguntas sobre el desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos o pueden
plantearlas con respecto a la exposicion a los microorganismos resistentes a los antimicrobianos o a los
determinantes de la resistencia existentes que se hallen en los alimentos. La primera parte del Cuadro 1
(factores previos a la recoleccion) incluye los posibles factores de enfermedad, la probabilidad del desarrollo
y de la difusion de la resistencia en las poblaciones animales o vegetales [(de modo similar a la evaluacion
sobre la difusion de las directrices de la OIE (OIE, 2007)], mientras que en la segunda parte del Cuadro se
consideran los posibles factores relacionados con la exposicion a alimentos que contienen microorganismos
resistentes a los antimicrobianos o determinantes de la resistencia (factores posteriores a la recoleccion). Los
factores resumidos en el Cuadro 1 reflejan puntos en la cadena alimentaria que pueden influir en el nivel de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos (carga microbiana) o de determinantes de la resistencia y
son una consolidacion de las recomendaciones de los Principios y directrices para la aplicacion de la
evaluacion de riesgos microbiologicos (FAO/OMS, 1999) y de las directrices de la OIE (OIE, 2007), asi
como la informacion disponible en la literatura (FAO/OMS, 2003a, 2006a y 2008b; FAO/OIE/OMS, 2008 y
OIE, 2003).

24. Una ER-RAM que cubra el riesgo general de toda la poblacion examinara la carga y la probabilidad de
contaminacién de todos los alimentos (domésticos e importados) producida por microorganismos resistentes
o determinantes de resistencia y, en la medida de lo posible, los factores que aumentan su prevalencia en los
alimentos. La direccion de factores incluida en la evaluacion de riesgo puede afiadir o restar a la estimacion
final.
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25. Cuando el peligro de interés es el determinante de resistencia, incluidos los que se encuentren en
microorganismos comensales, la evaluacion de la exposicion debe analizar si estos se pueden transferir a
patégenos humanos que posteriormente se vuelvan resistentes. La evaluacion de la exposicion a través del
pienso también debe tener en cuenta la potencial seleccion de resistencia en microorganismos presentes en el
pienso debido a la exposicion a antimicrobianos en el pienso y su transmision a animales destinados a la
produccion de alimentos, incluyendo las especies de acuicultura (véase el Codigo de practicas sobre buena
alimentacion animal (CAC/RCP 54-2004)). Existe la posibilidad de que los microorganismos ambientales
sean un reservorio de determinantes de resistencia para la transferencia posterior a patdgenos o comensales
que tienen implicaciones para la salud humana; quiza la ER-RAM deba considerar estos factores.

[Cuadro 1. Posibles factores que influyen en el desarrollo, la prevalencia y la transmision de
microorganismos resistentes y de determinantes de resistencia — datos previos y posteriores a la
recoleccion

Elemento Descripcion o ambito de aplicacion de los datos
Presion de Grado de uso o uso propuesto del agente antimicrobiano
seleccion

e Numero de granjas de animales, cultivos u objetivo expuestas al agente
antimicrobiano en el periodo de tiempo definido

e Distribucion geografica de uso y/o granjas.

e [Uso no previsto o ajeno a lo indicado en la etiqueta de un agente
antimicrobiano]

e Datos sobre tendencias en el uso de antimicrobianos e informacién sobre la
aparicion de enfermedades, los cambios en los sistemas de produccion agricola
u otros cambios que posiblemente tengan efectos en el uso de los
antimicrobianos

Intensidad del uso no humano de antimicrobianos

e (Cantidad utilizada por cada objetivo (tan cuantitativo como sea posible) en el
periodo de tiempo definido

e Métodos y vias de administracion del agente antimicrobiano (medicacion
individual / masiva / aplicacion sistémica / local).

e Régimen de dosificacion y duracion del uso

e Numero de administraciones / periodos de administracion en el periodo de
tiempo definido

e Efectos acumulativos del uso de otros antimicrobianos en el periodo de tiempo

definido
Animal o cultivo e Cambios estacionales en la prevalencia de microorganismos
objetivo y .y . . . . o
factores ¢ Indice de desarrollo de resistencia en microorganismos comensales y zoonoticos

) . presentes en los objetivos después de la administracion de un agente

microbianos que o .

antimicrobiano
afectan al
desarrollo y e Mecanismos de resistencia, ubicacion de los determinantes de resistencia,
propagacion de la aparicion e indice de transferencia de resistencia entre microorganismos
resistencia

e Resistencia cruzada y/o coseleccion por resistencia a otros antimicrobianos
(descripcion fenotipica o genotipica)

e Prevalencia de microorganismos comensales y zoondticos en objetivos y
proporcion resistente al antimicrobiano (y niveles minimos de concentracion
que resultan inhibidores)

e Transmision primaria y secundaria entre objetivos

e Factores de la gestion de los animales que afectan a la inmunidad




ALINORM 09/32/42 37

e Gestion de plantas

e Farmacocinesis y farmacodinamica

Otras fuentes e Prevalencia de otros objetivos que transportan microorganismos de interés;
posibles de fraccion que es resistente al agente antimicrobiano de que se trate
microorganismos . . . . . .

. e Prevalencia de piensos contaminados con microorganismos resistentes
resistentes para el ; ) . .
objetivo e Prevalencia de microorganismos resistentes en el suelo o el agua, desechos

animales y humanos

Posible resultado Estimacion o probabilidad de la prevalencia del animal o cultivo objetivo que

transporta microorganismos comensales resistentes y/o zoonoticos resistentes
presentadas para la recoleccion de alimentos que es atribuible al uso del
antimicrobiano, y el nivel de contaminacion.

Nivel inicial de Prevalecia y nivel de microorganismos comensales y zoondticos presentes en el

contaminacion objetivo en el momento del sacrificio o en el de cosecha y proporcion resistente al
del producto agente antimicrobiano
alimenticio

e Tasa de resistencia a los antimicrobianos de los microorganismos presentes en
el objetivo en el momento del sacrificio o de la recoleccion del cultivo

e Tasa de resistencia a los antimicrobianos de los microorganismos presentes en
los alimentos de venta minorista

e Factores de la matriz de los alimentos (formulacion del producto alimenticio)

Factores de Factores que afectan a la frecuencia y el nivel de contaminacion por microorganismos
produccion  del resistentes:
alimento

e Controles de saneamiento y procesado como las BPF, BPH y el APPCC
e Métodos de produccion y procesado

e Puntos para contaminacion cruzada.

e Embalaje

e Probable uso de aditivos y conservadores (debido a sus actividades o efectos
sobre el crecimiento o el nimero de los microorganismos)

e Cultivos iniciales (tipo y numero de microorganismos) utilizados como
ingredientes

e Distribucion y almacenaje
¢ Diferencias regionales o estacionales en la cantidad de productos alimenticios

e Servicios de restauracion y alimentacion

Conductas  del ¢ Almacenaje, cocinado y manipulacion
consumidor e Contaminacion cruzada

¢ Transmision de los microorganismos de humano a humano, incluida la higiene
personal

e Consumo general per capita.

e Patrones de consumo y diferencias socioeconémicas, culturales, étnicas y

regionales
Factores e (Capacidad de los microorganismos resistentes procedentes de los alimentos de
microbianos transferir resistencia a microorganismos humanos comensales y/o patdogenos

e Caracteristicas de crecimiento y supervivencia de los microorganismos
resistentes

Posible resultado  Estimacion de la probabilidad y nivel de contaminacion del producto alimenticio en el
momento de su consumo con microorganismos resistentes e incertidumbre inherente.
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6.3. CARACTERIZACION DEL PELIGRO

26. La etapa de caracterizacion del peligro considera las caracteristicas del patdgeno, segiin se hayan
descrito ya en la etapa de identificacion del peligro, de la matriz y del huésped a fin de determinar la
probabilidad de enfermedad después de la exposicion al patégeno (FAO/OMS, 2003a y 2006a). La ER-RAM
también incluye las caracteristicas de la resistencia adquirida, de manera que se estimen las consecuencias
adicionales que pueden presentarse cuando los humanos se exponen a patégenos resistentes, entre ellas la
mayor frecuencia y gravedad de las enfermedades (OIE, 2003 y 2007). La estructura general de la etapa de
caracterizacion del peligro consolidada en la ER-RAM se presenta en la Figura 2 (FAO/OMS, 2003a y
2006a; OIE, 2007) y la etapa de caracterizacion del peligro ha incorporado la evaluacion de las
consecuencias de las directrices de la OIE que tiene en cuenta la relacion entre la exposicion y el efecto
adverso poniendo énfasis en la gravedad de la consecuencia adversa para la salud (OIE, 2007).

Evaluacion de la exposicion Caracterizacion del peligro
. . . Modelo mecanicista que , . -
Crea(’:lon de resistencia en traduce el nivel de exposicién w Dias adlaorjales de @
patoégenos por el uso de ﬁ a probabilidad de enfermeda E enfermedad debidos a fracaso
antimicrobianos c de un tratamiento &
9] £ £
\
g g3
H} Modelo empirico que traduce §. o ]
_ _ = el nivel de exposicién a = = g
Creazl:lon d? determllnant § probabilidad de enfermeda 8. ] Mayor gravedad y 8_
de resistencia en patégenos y € T X -_
. 9 -g complicaciones debidos a 2
transferencia a otros \BO g ¢ dad ]
atégenos por uso de 3 (%] entermedad que causa un 0 Bo
P antimicrobianos 'ﬁ. Funcién que traduce el nivel 2 g patégeno resistente 0
© de exposicién a probabilidad s = '8 '§.
de enfermedad o
c (1] c ®
hl S
Creacion de determinant 2 [
de resistencia en no §. v itati q b Mortalidad debida a g %
patégenos, transferencia a Iﬁ aglanﬁ:;l;aetg:pgl;s:i:: auce ‘E enfermedad que causan 8_ T
atégenos por uso de w organismos resistentes Q
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*El objetivo es estimar la magnitud e Traducir la exposicién a patégenos e Estimar los efectos adicionales que
de la exposicidon a patégenos resistentes a riesgo de infeccién y pueden darse como resultado de
resistentes posterior enfermedad causada por una infeccidn con un organismo

e Considera todas las vias pertinentes esos patégenos resistente
necesarias para informacion Caracterizacion del peligro* Evaluacién de consecuencias*

destinada a las preguntas sobre
gestion del riesgo

Figura 2. Esquema para la caracterizacion del peligro en la ER-RAM
(consolidado a partir de las JEMRA (FAO/OMS, 2003a y 2006a) y de la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE, 2007))

27. El resultado de la caracterizacion del peligro, incluida la relacion entre dosis y respuesta cuando se
disponga de ella, ayuda a convertir los niveles de exposicion en una probabilidad de resultado adverso. No
obstante, tan importante como esto es que la etapa de evaluacion de la exposiciéon proporciona una
estimacion del nivel de exposicion de la poblacion humana a patdgenos resistentes o a determinantes de
resistencia procedentes de los alimentos. A fin de traducir esta exposicion al riesgo, se pueden emplear
potencialmente los modelos apropiados. Un modelo completo con datos de alta calidad tendra un mayor
grado de confianza en las estimaciones de efectos adversos para la salud. Se debera tener en cuenta la manera
como las exposiciones se convierten en riesgos, asi como las escalas utilizadas. En la Figura 2 se muestran
ejemplos de diferentes tipos de modelos (es decir, modelos mecanicistas, empiricos, funciones o descripcion
cualitativa) que podrian vincular la exposicion con las enfermedades. La eleccion de planteamiento modelo
se vera orientada por las preguntas sobre el riesgo y las necesidades de los gestores del riesgo.
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28. La determinacion del numero de infecciones basada en la exposicion es similar a la evaluacion del
riesgo microbioldgico no relacionada con la RAM excepto que la posibilidad de incremento de virulencia de
los microorganismos resistentes y los efectos de seleccion en los pacientes tratados con los antimicrobianos
objeto de preocupacion deben incorporarse en la evaluacion.-El resultado del riesgo en las ER-RAM, como
en las evaluaciones del riesgo microbiologico, se concentrara en las enfermedades, solo que en este caso el
elemento central estd especificamente en la enfermedad atribuida a patdgenos resistentes. Se tiene en cuenta
el riesgo posterior de fracaso del tratamiento u otras complicaciones a raiz de una infecciéon causada por
microorganismos que han adquirido resistencia. Es importante reconocer que estos resultados, comparados
con los no relacionados con la ER-RAM, son solo una serie de consecuencias adicionales que pueden
presentarse después del evento que inicia la infeccion. La etapa de caracterizacion del peligro estima la
probabilidad de infeccion y luego, dependiendo de este evento, estima la probabilidad de enfermedad. Las
otras consecuencias que se dan porque un microorganismo resistente da lugar a la infeccidon son mayores
probabilidades condicionales, ya que la enfermedad est4 condicionada por la infeccion.

29. Los factores principales que pueden afectar a la caracterizacion del peligro se incluyen en el Cuadro 3.

Cuadro 3. Datos que posiblemente sean necesarios para la caracterizacion del peligro

Elemento Descripcion o @mbito de aplicacion de los datos
Microorganismos e Genotipo y fenotipo de resistencia, con inclusion de la resistencia cruzada
resistentes y y de la corresistencia
determinantes de . . . .
resistencia. e Transportabilidad (elementos moviles) y persistencia
e Patogenicidad, virulencia y su relacion con la resistencia
e Factores relacionados con la matriz alimentaria que pueden influir en la
capacidad de supervivencia de los microorganismos mientras pasan por el
tracto gastrointestinal
Caracteristicas del e Naturaleza de la infeccion o enfermedad
efecto adverso sobre la , . .
salud e Factores del huésped y poblacion susceptible
e Aspectos del diagnodstico
e Tratamiento con agente antimicrobiano y hospitalizacion
e (Gravedad de los efectos adversos para la salud
e Patron epidemiologico (brote o casos endémicos).
e Persistencia de peligros en los humanos
Dosis-respuesta e Evaluaciones de dosis-respuesta entre microorganismos resistentes y
probabilidad de enfermedades humanas
Posible resultado e Probabilidad de enfermedad y consecuencias adicionales atribuidas a la

resistencia (gravedad del efecto adverso para la salud).

6.4. CARACTERIZACION DEL RIESGO

30. La etapa de caracterizacion del riesgo de la ER-RAM incorpora la informaciéon de los componentes
precedentes de la evaluacion del riesgo y sintetiza conclusiones generales acerca del riesgo que son
completas, informativas y utiles para los gestores de riesgos. El objetivo de la caracterizacion del riesgo es
contestar las preguntas originales planteadas por los gestores de riesgos y poner en contexto las conclusiones
del proceso de evaluacion de riesgos incluyendo las incertidumbres y otras conclusiones que podrian tener un
impacto en la decision de la gestion del riesgo. Como resultado, la forma que tome la caracterizacion del
riesgo, y los resultados que produzcan variaran de una evaluacion a otra en funcion de la solicitud de gestion
del riesgo. Esta seccion proporciona orientacion sobre los tipos de resultados que pueden ser informativos en
la caracterizacion del riesgo, pero los resultados especificos, como en los casos en que el resultado del riesgo
debe medirse usando el nimero de casos adicionales u otras medidas de salud publica tales como los afios de
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vida ajustados en funcién de la discapacidad (AVAD) o la fraccion de prevencion, se tendran que establecer
al inicio del proceso de evaluacion conjuntamente con los gestores de riesgos.

31. Entre los resultados adicionales de la caracterizacion del riesgo, que se habrian definido en el objetivo
de la ER-RAM, se pueden incluir la evaluacién cientifica de las opciones de gestion del riesgo dentro del
contexto de la evaluacion de riesgos (FAO/OMS, 2006b).

32. Los efectos adversos para la salud humana de interés en la ER-RAM abarcan la gravedad y la
probabilidad de las infecciones humanas asociadas con los microorganismos resistentes. La estimacion del
riesgo se puede expresar por medio de varias medidas de riesgo, por ejemplo en funcion de riesgo individual,
riesgo demografico, subgrupos importantes; riesgo por comida o riesgo anual basado en el consumo. Los
efectos para la salud se pueden traducir en mediciones de la carga de enfermedad, como por ejemplo los
AVAD. La seleccion de las medidas de riesgo finales se debe haber definido, en general, en el objetivo,
cuando se encargd que se realizara la ER-RAM, a fin de determinar los resultados apropiados de la
evaluacion de la exposicion y de la caracterizacion del peligro para la caracterizacion del riesgo.

33. En la caracterizaciéon del riesgo se toman en cuenta las conclusiones claves de las etapas de
identificacion del peligro, evaluacion de la exposicion y caracterizacion del peligro a fin de estimar el riesgo.
Otros elementos por considerar, dependiendo del objetivo de la evaluacion de riesgos y el detalle necesario
para caracterizar el riesgo de forma adecuada, son:

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

e ;Cuales son las hipotesis cientificas principales que se utilizaron (enunciadas en un lenguaje claro que
puedan comprender los que no son matematicos)? ;Como afectan estas hipotesis a 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 dependera de la variabilidad, la incertidumbre y las hipotesis identificadas en todos los
pasos anteriores (FAO/OMS, 1999). Los evaluadores de riesgos deben asegurarse de que los gestores
de riesgos entiendan los efectos de estos aspectos en la caracterizacion del riesgo.

e Analisis de sensibilidad e incertidumbre (Cuadro 4). Se prefiere el analisis de incertidumbre
cuantitativo; no obstante, se puede llegar a ¢l subjetivamente. En el contexto de la garantia de la
calidad, el analisis de incertidumbre es una herramienta util para caracterizar la precision de las
predicciones del modelo. En combinacion con el analisis de sensibilidad, el analisis de incertidumbre
también se puede utilizar para evaluar la importancia de las incertidumbres en las aportes al modelo en
funcién de sus contribuciones a la incertidumbre en los resultados del mismo.

e Evaluaciones existentes de riesgos microbiologicos y de RAM.

e Ventajas y deficiencias o limitaciones de la evaluacion de riesgos — aquellas partes son mas o menos
robustas. Especialmente para una cuestion compleja, como el riesgo que plantean los microorganismos
resistentes a los antimicrobianos, el debate sobre la solidez de los datos utilizados, es decir, el peso de
las pruebas, mejorara la credibilidad de la evaluacion. Se deberian especificar claramente las lagunas
relacionadas con el nimero limitado de especies de microorganismos consideradas o para las que se
dispone de datos sobre resistencia.

e ;Qué alternativas se consideraron, es decir, hasta qué punto hay alternativas plausibles, u otras
opiniones? ;Aborda en forma adecuada la ER-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 Conclusiones principales, asi como lagunas importantes en los datos y necesidades de investigacion'.

34. Los puntos principales por considerar en la caracterizacion del riesgo se presentan en el Cuadro 4
(OIE, 2007).

3 Reuniéon FAO/OMS/OIE de expertos sobre antimicrobianos de importancia critica (Roma, 2008).
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Cuadro 4. Puntos potenciales por considerar en la caracterizacion del riesgo

Elemento Descripcidén o &mbito de aplicacién de los datos

Factores en la e Numero de personas que enferman y proporcion de ese nimero con cepas
estimacion del resistentes de microorganismos.

riesgo

e Mayor gravedad o duracion de la enfermedad infecciosa debido a la resistencia.
e Numero de persona-dias de enfermedad por afio.

e Muertes (total por afio; probabilidad por afio o tiempo de vida para un miembro
cualquiera de la poblacion o un miembro de un subgrupo especifico mas
expuesto o mas vulnerable).

e Importancia de la patologia causada por los microorganismos objetivo.

e [Ausencia de agente antimicrobiano alternativo y alternativas con toxicidad
potencial

e Alternativas disponibles en caso de resistencia, e impacto potencial del cambio a
un agente antimicrobiano alternativo]

o Incidencia de la resistencia

e Consecuencias de permitir la suma ponderada (p.ej. enfermedad y
hospitalizacion) o alguna escala arbitraria de impacto para permitir la suma
ponderada de diferentes impactos de riesgo

Evaluacion e Comparacion de los gastos indirectos de salud publica antes y después de las
cientifica de las intervenciones

opciones de gestion

del riesgo

Andlisis de e Efecto de los cambios en los valores de entrada del modelo e hipotesis sobre los
sensibilidad. resultados del modelo

e Solidez de los resultados del modelo (resultado)

Incertidumbre y e Rango y probabilidad de las predicciones del modelo
dlisis d
32;;%1 d: d e (aracterizar la precision de la prediccion del modelo

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

Seccion 7. DOCUMENTACION

(Esta seccion se puede desplazar, ampliar e incluir en el Documento integrado de analisis de riesgos de
RAM)

35. La ER-RAM debera documentarse en forma completa para que sea compatible con los principios
establecidos en el documento CAC/GL-62 del Codex (FAO/OMS, 2007).

Seccion 8. COMUNICACION DE RIESGOS

(Esta seccion se puede desplazar, ampliar e incluir en el Documento integrado de analisis de riesgos de
RAM)

36. A lo largo del proceso de la ER-RAM, debe haber una comunicacion efectiva entre los evaluadores y
los gestores de riesgos. Del mismo modo, se debe mantener una comunicacion efectiva entre los evaluadores
de riesgos y las partes interesadas afectadas para recabar aportes relevantes y mantener la transparencia del
proceso de ER-RAM. El resultado de la evaluacion de riesgos y las intervenciones de los gestores, cuando
corresponda, se deberian comunicar oportunamente a todas las partes interesadas y al publico en general.



ALINORM 09/32/42 42
SECCION 9. REFERENCIAS

(Esta seccion se puede armonizar con la seccién de referencias del Documento general de andlisis de
riesgos de RAM)

FAO/OIE/OMS. 2003. Primer Seminario Conjunto de Expertos organizado por la FAO, la OIE y la OMS
sobre Uso no Humano de Antimicrobianos y Resistencia a los Antimicrobianos: Evaluacion
Cientifica, Ginebra (Suiza), 1 al 5 de diciembre de 2003.
http://www.who.int/foodsafety/micro/meetings/nov2003/en/.

FAO/OIE/OMS. 2004. Segundo Seminario Conjunto de Expertos organizado por la FAO, la OIE y la OMS
sobre Uso no Humano de Antimicrobianos y Resistencia a los Antimicrobianos: Opciones de Gestion,
Oslo (Noruega), 15 al 18 de marzo de 2004.
http://www.who.int/foodborne_disease/resistance/fdb_antimicrobial Mar04.pdf.

FAO/OIE/OMS. 2008. Reunion Conjunta de Expertos organizada por la FAO, la OMS y la OIE sobre
Antimicrobianos de Importancia Critica, informe de la reuniéon de expertos de la FAO, la OMS y la
OIE, FAO, Roma, (Italia), 26 al 30 de noviembre de 2007.
http://www.fao.org/ag/agn/agns/files/Prepub_Report_CIA.pdf.

FAO/OMS. 1999. Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiologicos
(CAC/GL 30-1999). http://www.codexalimentarius.net/download/standards/357/CXG_030s.pdf.

FAO/OMS. 2002. Guidelines for the evaluation of probiotics in food: Report of a Joint FAO/WHO Working
Group on Drafting Guidelines for the Evaluation of Probiotics in  Food.
ftp://ftp.fao.org/es/esn/food/wgreport2.pdf.

FAO/OMS. 2.003a. Caracterizacion de peligros de patogenos en los alimentos y el agua: Directrices.
http://www.fao.org/ag/agn/agns/jemra_guidelines_hazard_es.asp.

FAO/OMS. 2003b. Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003).
http://www.codexalimentarius.net/download/standards/10021/CXG_045s.pdf.

FAO/OMS. 2003c. Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos
Producidos Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante (CAC/GL 46-2003).
http://www.codexalimentarius.net/download/standards/10025/CXG_046s.pdf.

FAO/OMS. 2.006a. Food safety risk analysis: a guide for national safety authorities. (Estudios de la FAO
sobre alimentacion y nutricion, n.° 87). http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/riskanalysis06.pdf.

FAO/OMS. 2006b. Utilizacion de los resultados de la evaluacion de riesgos microbioldgicos para elaborar
estrategias practicas de gestion de riesgos: parametros para mejorar la inocuidad de los alimentos.
Informe. Kiel, Alemania, 3-7 de abril de 2006.
www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA_Outputs_sp.pdf .

FAO/OMS. 2007. Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos
aplicables por los gobiernos (CAC/GL 62-2007).
http://www.codexalimentarius.net/download/standards/10751/CXG_062s.pdf.

FAO/OMS. 2008a. Informe de la reunion de expertos FAO/OMS sobre los efectos de los piensos en la
inocuidad alimentaria; Roma (Italia), 8-12 de octubre de 2007.

ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/010/a1507e/a1507e00.pdf.

FAO/OMS. 2008b. Evaluacion de la exposicion de los riesgos microbioldgicos en los alimentos (en
impresion).

OIE (Organizacion Mundial de Sanidad Animal). 2003. OIE international standards on antimicrobial
resistance, 2003. http://www.oie.int/eng/publicat/ouvrages/a_119.htm.

OIE. 2007. Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (2007).
http://www.oie.int/esp/normes/mcode/es sommaire.htm.




ALINORM 09/32/42 43

SECCION 10. APENDICES
Apéndice 1. Ejemplos obtenidos de una ER-RAM cualitativa

Si bien se fomentan las evaluaciones de riesgos cuantitativas, a menudo se prefiere una evaluacion de riesgos
cualitativa debido a que su demanda potencial de datos es inferior. El grado de estudio, examen y normas
logicas y de razonamiento a que deberia someterse un planteamiento cualitativo no deberia, no obstante, ser
inferior a aquel al que se someta un planteamiento cuantitativo.

Los ejemplos siguientes ilustran enfoques potenciales que se pueden emplear para realizar una evaluacion de
riesgos cualitativa; no obstante, esta idea no se debe contemplar como un enfoque predeterminado cuya
adopcion se recomiende o acepte. Los procesos de reflexion y debate que rodean a la elaboracion de
categorias para la exposicion o a la categorizacion del riesgo (p. ej.: "infrecuente", "alto", etc.), asi como la
manera como estas categorias se traducen en el resultado del riesgo final, son una parte esencial del proceso
de toma de decisiones y gestion de riesgos. Las partes esenciales del desarrollo de una evaluacion de riesgos

cualitativa se podrian agrupar en tres tareas basicas:

o El desarrollo de puntuaciones o declaraciones cualitativas para describir la evaluacion de la exposicion
(p.ej.: "alto", "medio", etc.), dando cuidadosa consideracion a las implicaciones e interpretacion de
estas categorizaciones;

e La categorizacion de la caracterizacion del peligro en puntuaciones o declaraciones cualitativas, con
consideraciones similares a las de la evaluacién de la exposicion en cuanto a interpretacion e
implicaciones;

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

Actualmente no hay ninguna categoria predefinida de caracterizacion del peligro o evaluacion de la
exposicion que se pueda emplear, y para ciertas situaciones podrian ser mas adecuadas categorias diferentes.
El enfoque empleado para integrar la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion del peligro también
puede variar.

Ejemplo 1
Ejemplos de puntuacién de la evaluacion de la exposicion

Tipicamente, en una evaluacion de riesgos cualitativa, la probabilidad de que la poblacion se vea expuesta al
peligro se refleja en una serie de declaraciones cualitativas. La evaluacion de riesgos cualitativa requiere la
opinion de los expertos, u otros procesos formalizados, transparentes y documentados a fin de tomar las
pruebas existentes y convertirlas en una medida de la probabilidad de exposicion. A modo ilustrativo, la
probabilidad se ha convertido en las siguientes categorias y puntuaciones:

e Insignificante (0): practicamente no existe probabilidad de que pueda darse una exposicion al
peligro (p. ¢j.: <le-6)

e Moderado (1): cierta probabilidad de que ocurra una exposicion (p. €j.: le-6 a le-4)
e Alta (2): probabilidad significativa de que ocurra una exposicion (p. ej.: >1e-4)

Para facilitar el proceso por medio del cual se combinaran posteriormente la caracterizacion del peligro y la
exposicion, en este ejemplo se hace la asignacion tanto de una declaracion que refleja la probabilidad de
exposicion como de una puntuacion correspondiente. La descripcion de las declaraciones categoricas incluye
una evaluacion que proporciona mayor detalle en cuanto a la interpretacion detrds de cada una de las
categorias.

Ejemplos de puntuacién de la caracterizacion del peligro

La caracterizacion del peligro traduce los resultados de esta etapa en declaraciones cualitativas que reflejan
las implicaciones de la exposicion a un peligro. Mientras que la evaluacion de la exposicién capta
cualitativamente la probabilidad de verse expuesto, la caracterizacion del peligro estima cualitativamente las
implicaciones de verse expuesto. En la evaluacion de riesgos microbioldgicos, el punto central de la etapa de
caracterizacion del peligro es traducir la probabilidad de exposicion a la probabilidad de enfermedad; sin
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embargo, en evaluaciones del riesgo de RAM, el punto central probablemente estard constituido por las
implicaciones de la exposicion a organismos resistentes que se dan por afadidura con respecto a las
implicaciones que tiene verse expuesto a organismos susceptibles. A modo de ilustracion, se proponen las
categorias siguientes:

 Insignificante (0): la probabilidad de enfermedad después de la exposicion es la misma que para los
organismos susceptibles y los efectos como resultado de la enfermedad no son diferentes

e Leve (1): la probabilidad de enfermedad después de la exposicion es la misma que para los
organismos susceptibles, pero los efectos posteriores a la enfermedad son més serios y requieren
hospitalizacion

e Moderado (2): la probabilidad de enfermedad después de la exposicion es mas alta y los efectos
posteriores a la enfermedad son mas serios y requieren hospitalizacion

e Grave (3): la probabilidad de enfermedad es mas alta y los efectos posteriores a la enfermedad son
muy serios y requieren hospitalizacion, y también existen posibilidades de que fracasen los
tratamientos, requiriendo una hospitalizacion prolongada

Ejemplo de resultado de la caracterizacion del riesgo

En tultima instancia, la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion 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
(p.¢j.: "alto", "medio", etc.) un resultado numérico (p.ej.: 0, 1, 2, etc.), los resultados se pueden obtener de un
modo transparente simplemente con multiplicar las puntuaciones. La caracterizacion del riesgo resultante
luego se puede traducir en categorias cualitativas de riesgo que son significativas. En este ejemplo, a los
productos de la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion del peligro se les adjudican las categorias
siguientes:

¢ Ningun riesgo adicional: valor de 0

e Cierto riesgo adicional: valor entre 1y 2
e 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, proporcionando
una idea clara de como se juzga que un resultado es “riesgo adicional muy alto” o “ningun riesgo adicional”,
por ejemplo.

Evaluacion de la Exposicion.

Insignificante | Moderada Alta

Insignificante
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Ejemplo 2
Ejemplos de puntuacion de la evaluacion de la exposicion

Para determinar cualitativamente la probabilidad de exposicion humana a un microorganismo resistente
especifico en un alimento, pienso, especie animal o planta dado, se puede emplear la clasificacion
“Insignificante, Baja, Media, Alta y No evaluable”. Las diferentes clasificaciones se definen a
continuacion:

¢ Insignificante: la probabilidad de exposicion para las personas susceptibles es muy baja.

e Baja (poco probable): la probabilidad de exposicion para las personas susceptibles es baja pero
factible.

e Media (Probable/Posible): la probabilidad de exposicion para las personas susceptibles es posible.

e Alta (casi seguro): la probabilidad de exposicion para las personas susceptibles es segura o muy alta.

¢ No evaluable: la probabilidad de exposicion para las personas susceptibles no se puede evaluar.
Ejemplos de puntuacion de la caracterizacion del peligro

Los efectos adversos para la salud humana relacionados con la resistencia a los antimicrobianos (es decir,
puntos finales de riesgo) se pueden clasificar cualitativamente como se indica a continuacion (modificado de
acuerdo al documento del National Cancer Institute, 2006. Common terminology criteria for adverse events
v3.0. http://ctep.cancer.gov/forms/ctcaev3.pdf). En este ejemplo, se considera que aquellos efectos adversos para
la salud que estan asociados con los microorganismos que son resistentes a los antimicrobianos de
importancia critica en la medicina humana (FAO/OMS/OIE, 2008.
http://www.fao.org/ag/agn/agns/files/Prepub_Report CIA.pdf) tendran probablemente una consecuencia mas
severa que aquellos que tienen relacion con microorganismos resistentes a antimicrobianos de otras
categorias.

¢ Insignificante: ninguna consecuencia adversa para la salud humana o dentro de limites normales.
e Leve: los sintomas son minimamente fastidiosos y no hace falta ninguna terapia.

e Moderada: los sintomas son mas pronunciados, o de una naturaleza mas sistémica que los sintomas
leves, pero no son mortales. Por lo general se indica alguna forma de tratamiento.

e Grave: los sintomas son potencialmente mortales y requieren de un tratamiento sistematico o de
hospitalizacion. Puede aumentar la gravedad debido a la RAM.

e Mortal: contribuye directa o indirectamente a la muerte del individuo. El fracaso del tratamiento es
probable debido a la RAM.

Ejemplo de puntuacion de la caracterizacion del riesgo

En una evaluacion de riesgos cualitativa, la estimacién de riesgos se puede integrar dentro de las
consideraciones cualitativas (descriptivas) "Insignificante, Bajo, Medio, Alto y Muy Alto" a partir de los
datos obtenidos de las etapas de evaluacion de la exposicidon y caracterizacion del peligro. El Cuadro 5
presenta un ejemplo de integracion.
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Cuadro 5. Integracién de los datos obtenidos en las etapas de caracterizacion del peligro y evaluacion
de la exposicion en la estimacidn cualitativa del riesgo

Evaluacién de la exposicion Caracterizacion del peligro Estimacion cualitativa del riesgo

- Probabilidad de exposicion - Gravedad de los efectos
adversos para la salud

Insignificante Insignificante Insignificante
Baja (improbable) Insignificante Insignificante
Media (posible) Insignificante Baja

Alta (casi seguro) Insignificante Baja
Insignificante Baja (leve) Baja

Baja (improbable) Baja (leve) Baja

Media (posible) Baja (leve) Media

Alta (casi seguro) Baja (leve) Media
Insignificante Media (moderada) Baja

Baja (improbable) Media (moderada) Baja

Media (posible) Media (moderada) Alta/Media
Alta (casi segura) Media (moderada) Alta
Insignificante Alta (grave) Baja

Baja (improbable) Alta (grave) Media

Media (posible) Alta (grave) Alta

Alta (casi segura) Alta (grave) Muy alta
Insignificante Muy alta (mortal) Media/Baja
Baja (improbable) Muy alta (mortal) Alta

Media (posible) Muy alta (mortal) Muy alta
Alta (casi segura) Muy alta (mortal) Muy alta
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[Apéndice 2. Esquema de la informacidn para una ER-RAM

Este apéndice enumera los elementos cuya inclusion en una ER-RAM se sugiere y el nivel de detalles de los
datos puede variar de un caso a otro.

1. Objetivoy alcance:

2. ldentificacién del peligro

2.1. Identificacion del peligro que sea motivo de preocupacion: microorganismos resistentes a los
antimicrobianos y determinantes de resistencia en alimentos y piensos (y uso no humano de
antimicrobianos).

2.2. El antimicrobiano y sus propiedades

2.2.1.
2.22.
2.2.3.
2.2.4.
2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.
2.2.8.

Descripcion del antimicrobiano — nombre, formulacion, etc.

Clase de antimicrobiano

Modo de accion y espectro de actividad

Farmacocinesis del antimicrobiano

Usos no humanos existentes o potenciales de los antimicrobianos y agentes relacionados
Resistencia intrinseca y adquirida en microorganismos patégenos y comensales
Mecanismo de resistencia y su prevalencia en la microflora humana y no humana

Importancia de los antimicrobianos en la medicina humana

2.3. Informacion relacionada con los microorganismos y la resistencia

23.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.34.

2.3.5.
2.3.6.

2.3.7.

Patogenos humanos potenciales (especie / cepa) que probablemente adquieren resistencia en
huéspedes no humanos

Comensales (especie / cepa) que probablemente adquieren determinantes de resistencia en
huéspedes no humanos y los transmiten a patdgenos humanos

Vias potenciales de transmision
Mecanismos de resistencia a los antimicrobianos
Asociacion de resistencia con virulencia y patogenicidad

Ubicacion de determinantes de resistencia y su frecuencia de transferencia a especies de
microorganismos relacionadas y no relacionadas

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

2.4. Relacion de la presencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos o determinantes de
resistencia en alimentos y potenciales repercusiones adversas para la salud humana

24.1.
24.2.

Estudios clinicos

Estudios epidemiologicos y vigilancia

Evaluacion de la exposicién

3.1. Factores que afectan a la prevalencia de peligro en las explotaciones (antes de la recoleccion)

3.1.1.

3.1.2.
3.1.3.

Presion de seleccion de la resistencia: frecuencia, cantidad y duracion del uso no humano de
antimicrobianos

M¢étodos y vias de administracion de antimicrobianos

Transportabilidad de la resistencia

3.2. Factores que afectan a la prevalencia de peligro en los alimentos (después de la recoleccion)

3.2.1.

Frecuencia y nivel de organismos resistentes / determinantes de resistencia en los alimentos
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3.2.2.

3.2.3.

3.24.

Ecologia microbiana en los alimentos: capacidad de supervivencia y redistribucién de
microorganismos en la cadena alimentaria

Aparicion y probabilidad de transferencia de genes de resistencia de microorganismos
resistentes a patdgenos/comensales humanos

El nivel de saneamiento y el control de procesos en el procesamiento de alimentos, y la
probable contaminacioén ambiental

3.3. Transferencia del peligro

3.3.1.

3.3.2.
3.3.3.

3.34.

Transmision de determinantes de resistencia o microorganismos resistentes entre animales,
alimentos, piensos, medio ambiente y humanos

Transportabilidad de los genes de resistencia

Exposicion potencial de los humanos por contacto directo con ambientes de produccion
primarios

Transmision potencial de humano a humano de los organismos resistentes

3.4. Exposicion al peligro

34.1.
34.2.
3.4.3.

3.44.
3.4.5.

3.4.6.

Cantidad de los diversos productos alimenticios consumidos
Punto de consumo de los alimentos (hogar o establecimiento comercial)

Datos demograficos humanos, protocolos socioculturales con relacion al consumo de los
alimentos y la susceptibilidad de los mismos

Los manipuladores de alimentos como fuente de contaminacion

Factores que favorecen el enriquecimiento de la resistencia (p.ej., uso de antimicrobianos
para propositos sin relacion con su finalidad)

El consumo de un producto alimenticio concreto se podria clasificar cualitativamente como
bajo, medio o alto.

Caracterizacion del peligro

4.1. Microorganismos resistentes y determinantes de resistencia

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.

Descripcion del microorganismo, con inclusion de su patogenicidad
Incidencia de la resistencia

Patrones epidemiolégicos.

4.2. Antimicrobiano

4.2.1.
4.2.2.

Datos y patron de utilizacion, y presion selectiva

Importancia en la medicina humana

4.3. Huésped humano y efectos adversos para la salud

43.1.
4.3.2.
4.33.
4.3.4.
4.3.5.
4.3.6.
4.3.7.
4.3.8.

Factores del huésped y poblacion susceptible

Naturaleza de la infeccion o enfermedad

Persistencia del peligro en los humanos

Aspectos del diagnodstico

Patron epidemioldgico (brote o caracter endémico)
Tratamiento con terapia antimicrobiana y hospitalizacion
Seleccion de medicamentos para las infecciones

Clasificacion general de la importancia de los medicamentos antimicrobianos

4.4. Relacion dosis-respuesta: relacion matematica entre la dosis expuesta y la probabilidad de resultado
adverso (p. ej.: infeccion, enfermedad y fracaso del tratamiento).
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5. Caracterizacion del Riesgo
5.1. Estimacion del riesgo

5.1.1.  Integra los resultados de las etapas de identificacion del peligro, caracterizacion del peligro y
evaluacion de la exposicion a fin de determinar la probabilidad y la gravedad de las
repercusiones adversas para la salud humana

5.1.2.  Se debe calcular la probabilidad y la gravedad para cada punto final definido, y para la
poblacion general, asi como para subpoblaciones especificas (p.ej., las susceptibles).

5.2. Incertidumbre y analisis de variabilidad.

5.3. Analisis de sensibilidad.]
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Parte 3

ELABORACION DE ORIENTACIONES SOBRE LA CREACION DE PERFILES DE RIESGO
PARA MICROORGANISMOS RESISTENTES A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDOS
POR LOS ALIMENTOS A EFECTOS DE LA DETERMINACION DE PRIORIDADES DE
GESTION Y EVALUACION DE RIESGOS

INTRODUCCION [pendiente de armonizacion]

1. La resistencia a los antimicrobianos derivada del uso no humano de tales sustancias es una
preocupacion reconocida en relacion con la inocuidad de los alimentos. Debido a la complejidad que rodea al
campo de la resistencia a los antimicrobianos, las autoridades de reglamentacion de la inocuidad de los
alimentos requieren un enfoque estructurado para gestionar dichas preocupaciones. El analisis de riesgos ha
sido introducido como una herramienta para la toma de decisiones a fin de estimar los riesgos que
representan los peligros alimentarios y con el objeto de determinar estrategias adecuadas de mitigacion de
riesgos para controlar esos peligros. Las autoridades internacionales y nacionales han elaborado marcos
generales para gestionar los riesgos transmitidos por los alimentos a fin de establecer principios y directrices
para la aplicacion del analisis de riesgos. El Grupo de accion intergubernamental especial del Codex sobre la
resistencia a los antimicrobianos esta estableciendo un marco de gestion de riesgos de esta indole; este
documento es uno de tres documentos de orientacion que describen principios y directrices especificos del
analisis de riesgos en relacion con la resistencia a los antimicrobianos.

2. La fase inicial del marco de gestion de riesgos consiste en un grupo de tareas colectivamente
conocidas como actividades preliminares de gestion de riesgos. Un proceso sistematico preliminar de gestion
de riesgos enfoca los problemas de la inocuidad de los alimentos y proporciona una guia para las medidas
que han de tomarse posteriormente. En este documento se describen los pasos que el Codex o las autoridades
nacionales o regionales han de dar en la realizacion de actividades preliminares de gestion de riesgos
referidas a la resistencia a los antimicrobianos. Para los efectos de la presente orientacion, se entendera que
las actividades preliminares de gestion de riesgos comprenden la identificacion de un problema de inocuidad
de los alimentos; la elaboracion de un perfil de riesgo; la jerarquizacion del peligro en cuanto a prioridad en
la evaluacion y la gestion del riesgo; el establecimiento de metas generales de gestion de riesgos; el
establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos para la realizacion de la evaluacion de riesgos; el
encargo de la evaluacion de riesgos, y el examen de los resultados de la evaluacion de riesgos.

3. El presente documento deberia leerse junto con los Principios y directrices para la aplicacién de la
evaluacion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos y los Principios y directrices para la
aplicacion de la gestion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos, documentos que se encuentran
actualmente en curso de elaboracion, asi como con el informe de la Reunién Conjunta FAO/OMS/OIE de
Expertos sobre Antimicrobianos de Importancia Critica (Roma 2007) y los Principios précticos sobre el
analisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los Gobiernos (CAC/GL 62-2007).
Ademas, en esta orientacion se incorporan los trabajos anteriormente realizados sobre la evaluacion de
riesgos microbiologicos, tal como se describen en los siguientes documentos del Codex: Principios y
directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 30 - 1999) y Principios
y Directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiologicos (CAC/GL 63 - 2007). Entre los
materiales adicionales de fondo que contienen informacion técnica pertinente que deberia consultarse, se
incluyen documentos elaborados por la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, y la Comisién del Codex Alimentarius (p. €j., Interaccion
entre gestores y evaluadores de peligros microbianos en los alimentos, Kiel (Alemania), marzo de 2000;
Principios y directrices para la incorporacion de la evaluacion de riesgos microbioldgicos en la elaboracion
de normas, directrices y textos afines sobre la inocuidad de los alimentos, Kiel (Alemania), marzo de 2002;
Utilizacién de los resultados de las evaluaciones de riesgos microbioldgicos para elaborar estrategias
practicas para la gestion de riesgos: Parametros para mejorar la inocuidad de los alimentos, Kiel
(Alemania), abril de 2006; y Food Safety Risk Analysis, A Guide for National Food Safety Authorities —
Documentos sobre alimentacion y nutricion de la FAO n° 87, Roma, 2006).

1. Ambito de aplicacion

4. La finalidad del presente documento es ser utilizado por el Codex o las autoridades nacionales o
regionales para la realizacion de actividades preliminares de gestion de riesgos destinadas a abordar los
problemas de inocuidad de los alimentos relacionados con la presencia de microorganismos resistentes a los
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antimicrobianos y determinantes de resistencia en los alimentos y el pienso, incluida la acuicultura, y la
transmision mediante alimentos y piensos de microorganismos resistentes a los antimicrobianos y genes
resistentes a los antimicrobianos. Durante la realizacion de estas actividades preliminares de gestion de
riesgos, los gestores de riesgos deberian considerar el uso de antimicrobianos en diferentes campos, tales
como las aplicaciones veterinarias, la acuicultura, la proteccion fitosanitaria o la elaboracion de alimentos.

2. Definiciones (por examinar en el documento armonizado)

5. Deberan aplicarse las definiciones de los términos de andlisis de riesgos relacionados con la inocuidad
de los alimentos que se presentan en el Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius
(CAC)". Especificamente, véanse las definiciones de peligro, riesgo, analisis de riesgos, evaluacion de
riesgos, gestion de riesgos, comunicacion de riesgos, politica de evaluacion de riesgos, perfil del riesgo,
estimacion del riesgo, identificacion del peligro y caracterizacion del peligro.

6.  Gestor de riesgos' se define como sigue: una organizacion gubernamental nacional o internacional
que es responsable de actividades de gestion de riesgos en relacion con la resistencia a los antimicrobianos.

3. Principios generales (por examinar en el documento armonizado)

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

PRINCIPIO 2: Las actividades de gestion de riesgos relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos
deberian tener en cuenta la aparicidon y la diseminacién tanto de los patdgenos resistentes transmitidos
por los alimentos como de los determinantes de resistencia en toda la cadena alimentaria.

PRINCIPIO 3: Las actividades de gestion de riesgos relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos
deberian enfocarse a combinaciones claramente definidas de alimento, medicamento antimicrobiano,
uso del antimicrobiano y patdégenos humanos y/o determinantes de resistencia transmitidos por los
alimentos.

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

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

PRINCIPIO 6: Los gestores de riesgos deberian asegurar la realizacion efectiva de consultas con las partes
interesadas pertinentes.

PRINCIPIO 7: Los gestores de riesgos deberian mantener interacciones efectivas con los evaluadores de
riesgos.

PRINCIPIO 8: Los gestores de riesgos deberian tener en cuenta los riesgos que se derivan de las diferencias
regionales respecto de la exposicion humana a los microorganismos resistentes a los antimicrobianos y
los determinantes de resistencia transmitidos por los alimentos, y las diferencias regionales en las
opciones disponibles para la gestion de riesgos.

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

PRINCIPIO 10: Las actividades de gestion de riesgos deberian tener en cuenta los trabajos que las
organizaciones internacionales han realizado recientemente sobre la resistencia a los antimicrobianos.

%" Comision del Codex Alimentarius, Manual de procedimiento.

'3 La definicion de "gestor de riesgos" se deriva de la definicion de gestion de riesgos que puede no incluir a todas las
personas que participan en la fase de implementacion y actividades afines relacionadas con la gestion de los riesgos
derivados de la resistencia a los antimicrobianos; es decir, las decisiones de gestion de riesgos son aplicadas en gran
medida por la industria y otros interesados. El enfoque de la definicion de gestor de riesgos en este documento esta
limitado a las organizaciones gubernamentales con autoridad para decidir la aceptabilidad de los niveles del riesgo
asociados con los peligros transmitidos por los alimentos.
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4. Directrices para actividades

7.  Estas directrices proporcionan un esquema de una serie de pasos que comprenden las actividades
preliminares de gestion de riesgos, las cuales forman parte del marco general para el analisis de riesgos de la
resistencia a los antimicrobianos. Los gestores de riesgos u otras personas bajo la direccion de estos realizan
dichas actividades.

4. 1. IDENTIFICACION DE UN PROBLEMA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS RELACIONADO CON LA
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

8.  En el contexto del presente documento, un posible problema de inocuidad de los alimentos puede
surgir cuando microorganismos resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia a los
antimicrobianos estén presentes en los alimentos y los piensos, incluido en la acuicultura, o sean transmitidos
mediante alimentos y piensos. Las exposiciones transmitidas por los alimentos a microorganismos resistentes
0 a determinantes de resistencia pueden tener efectos adversos para la salud humana. El gestor de riesgos
inicia el proceso de gestion de riesgos para evaluar el &mbito de aplicacion y la magnitud del problema de
inocuidad de los alimentos y, segin corresponda, para comenzar las actividades de gestion del riesgo
sefialado.

9.  Los problemas de inocuidad de los alimentos pueden ser identificados por el gestor de riesgos o ser el

resultado de la colaboracion entre distintas partes interesadas. Dentro del Codex, un problema de inocuidad
de los alimentos puede ser planteado por un gobierno miembro, por una organizacion intergubernamental o
una organizacion observadora.

10. Los problemas de inocuidad de los alimentos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos
pueden identificarse basandose en informacion procedente de una variedad de fuentes como, por ejemplo, la
vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en los animales y en los alimentos de origen animal, la
vigilancia de la inocuidad de los alimentos, encuestas sobre el uso de antimicrobianos, datos de vigilancia en
animales y seres humanos (incluidos los datos de vigilancia poscomercializaciéon en antimicrobianos
aprobados), estudios epidemiologicos o clinicos, estudios de laboratorio, investigaciones sobre la
transferencia de la resistencia, avances cientificos, tecnologicos o médicos, vigilancia ambiental,
recomendaciones de expertos y de las partes interesadas, etc. Se presentan posibles fuentes adicionales de
informaciéon en el CoOdigo de practicas para reducir al minimo y contener la resistencia a los
antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005).

11. 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 también a los consumidores afectados y a la
industria, es esencial para promover tanto una definicion exacta como una percepcion bien entendida y
comun del problema.

4. 2. ELABORACION DE UN PERFIL DEL RIESGO DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

12.  El perfil del riesgo de la resistencia a los antimicrobianos es una descripcion de un problema de
inocuidad de los alimentos y su contexto, que presenta, de una forma concisa, el estado actual de los
conocimientos relacionados con el problema de la inocuidad de los alimentos, describe las medidas de
control actuales y las opciones de gestion de riesgos que se hayan determinado hasta la fecha, si las hubiera,
y el contexto de la politica de inocuidad de los alimentos que influird en las posibles nuevas medidas que se
tomen. El perfil del riesgo lo elabora habitualmente personal con conocimientos cientificos especificos sobre
el problema de inocuidad de los alimentos que sea objeto de preocupacion y algin entendimiento de las
técnicas de evaluacion del riesgo de la resistencia a los antimicrobianos. Se deberia consultar a las partes
interesadas que tengan familiaridad con la cadena de produccion pertinente y las técnicas de produccion
afines a la misma.

13. La profundidad y amplitud del perfil del riesgo de la resistencia a los antimicrobianos pueden variar
dependiendo de las necesidades de los gestores de riesgos y de la complejidad y urgencia del problema de
inocuidad de los alimentos. En el Anexo se incluye una lista extensa de elementos sugeridos para el perfil del
riesgo como una orientacion para los gestores de riesgos en el ambito nacional o regional, y para presentar
trabajos recientemente propuestos dentro del proceso de Codex. Siempre que sea posible, se deberia realizar
un perfil de riesgo exhaustivo con el fin de reducir al minimo las oportunidades de que se pierdan datos o
informacion importantes que podrian influir en las decisiones sobre gestion del riesgo. Sin embargo, en
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determinadas situaciones tal vez sea necesario elaborar un perfil de riesgo abreviado que podria utilizarse
como base para nuevas actividades de gestion preliminar del riesgo. Entre estas se incluye la priorizacion de
la elaboracion de perfiles de riesgo mas exhaustivos o la determinacion de la necesidad de encargar una
evaluacion del riesgo. Un perfil del riesgo abreviado podria ser especialmente 1til en la determinacion de
prioridades para actividades posteriores, en los paises con dificultades en cuanto a recursos. Deberia tenerse
precaucion en la aplicacion de estos perfiles de riesgo abreviados, puesto que tal vez no proporcionen una
perspectiva tan completa del problema de la inocuidad de los alimentos como la que se necesita para que los
gestores de riesgos puedan tomar decisiones eficaces. Un perfil del riesgo abreviado deberia incluir los
siguientes elementos fundamentales:

e Descripcion del peligro y del problema de salud publica (el problema de inocuidad de los alimentos
relacionado con la resistencia a los antimicrobianos);

e Identificacion y caracterizacion de la combinacion de producto alimentario + microorganismo
resistente a los antimicrobianos + uso de antimicrobianos;

e Consideracion de listas de antimicrobianos de importancia critica elaboradas por grupos nacionales e
internacionales (p. ej., véase el informe de la Reunion Conjunta FAO/OMS/OIE de Expertos sobre
Antimicrobianos de Importancia Critica, Roma, 2008);

e Descripcion del uso (el alcance y la naturaleza) de los antimicrobianos en la produccion de alimentos,
cuando la informacién esté disponible (tales como las aplicaciones veterinarias, la acuicultura, la
proteccion fitosanitaria o la elaboracion de alimentos);

e Identificacion de las lagunas de conocimiento principales.

14. El estudio de la informacion proporcionada en el perfil del riesgo podria resultar en opciones que
lleven a una serie de decisiones iniciales, tales como la determinacién de que no se necesita tomar medidas
adicionales, el encargo de una evaluacion de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos, el
establecimiento de vias adicionales de recopilacion de informacion o la aplicacion de medidas inmediatas de
mitigacion del riesgo para problemas de la inocuidad de los alimentos que requieran una actuacion
inmediata'® por parte del gestor de riesgos sin ningin examen cientifico adicional (p. ¢j., que requieran la
retirada o la recogida de productos contaminados del mercado).

15. [Cuando haya pruebas de que existe un riesgo para la salud humana pero los datos cientificos sean
insuficientes o estén incompletos, puede resultar apropiado que los gestores de riesgos tomen una decision
provisional mientras obtienen informacion adicional que pueda informar y, de ser necesario, modificar la
decision provisional. En esos casos, la naturaleza provisional de la decision deberia comunicarse a todos los
interesados y, en el momento inicial de comunicar la decision, deberia definirse el plazo o las circunstancias
bajo las cuales se reconsiderara la decision provisional (p. ej., reconsideracion después de terminar una
evaluacion de riesgos). |

4. 3. CLASIFICAR LOS PROBLEMAS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA Y DETERMINAR PRIORIDADES PARA LA
EVALUACION Y LA GESTION DE RIESGOS

16. Debido a los costos en recursos potencialmente altos relacionados con la realizacion de evaluaciones
de riesgos y/o con la introducciéon de metas de gestion de los riesgos, es importante tener un proceso para
clasificar o priorizar riesgos con el fin de situar los riesgos de una combinacion especifica de producto
alimentario + microorganismo resistente a los antimicrobianos + uso del antimicrobiano en contexto con
otras hipotesis de riesgo que requieran la atencion de los gestores de riesgos. El producto del perfil del riesgo
proporciona los criterios principales que los gestores de riesgos deberian usar en el proceso de clasificacion o
priorizacion de riesgos.

' El Reglamento Sanitario Internacional (2005) ofrece disposiciones para las medidas apropiadas en caso de
emergencias de salud publica, entre las que se cuentan las incidencias relacionadas con los alimentos
(www.who.int/cst/ihr/ihrwha58 3-en.pdf). En los Principios y directrices para el intercambio de informacién en
situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos (CAC/GL 19-1995) se define una
emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos como "una situacion, ya sea accidental o intencional, en la que
una autoridad competente indica un riesgo atn no controlado de graves efectos perjudiciales para la salud publica
asociados con el consumo de alimentos, y que requiere medidas urgentes". Las medidas de emergencia pueden
formar parte de la actuacion inmediata.
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17. Mas alla de la descripcion del problema de la inocuidad de los alimentos proporcionada por el perfil
del 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. Otros criterios son:

e Nivel relativo del riesgo percibido para los consumidores;
e Capacidad para tomar medidas eficaces de control de la inocuidad de los alimentos;

e Posibles repercusiones para el comercio internacional asociadas con las medidas de control de la
inocuidad de los alimentos;

e Dificultades reglamentarias;
e Preocupaciones relativas a las politicas / demanda publica.
4.4, ESTABLECER METAS GENERALES DE GESTION DE RIESGOS17

18. Después de la elaboracion del perfil del riesgo y de la aplicacion de las etapas de clasificacion o
priorizacion de riesgos, los gestores de riesgos deberian decidir sobre las metas preliminares de gestion de
riesgos que determinen las etapas siguientes que, en su caso, deberian seguirse para abordar el problema
senalado de inocuidad de los alimentos. Tales metas deberian establecerse a través de un proceso interactivo
entre los gestores del riesgo, los expertos cientificos y otras partes interesadas.

19. La proteccion de la salud de los consumidores deberia ser el objetivo principal de las metas de la
gestion de riesgos. Entre las otras consideraciones que se toman en cuenta al seleccionar metas adecuadas de
gestion de riesgos se encuentran las posibles repercusiones en el comercio, asi como la viabilidad de la
implementacion, la aplicacion y el cumplimiento de las medidas de mitigacion del riesgo asociadas con las
metas.

20. La determinacion de la necesidad, o de la viabilidad, de una evaluacion de riesgos, es a menudo un
factor decisivo en el establecimiento y la consecucion de las metas de gestion de riesgos. Los factores que
pueden hacer mas deseable la realizacion de una evaluacion de riesgos son los siguientes:

e Caracterizacion imperfecta de la naturaleza y la magnitud del riesgo;

e Vinculacion del riesgo con consideraciones econOmicas, sociales y culturales, como las
consecuencias para la salud y el bienestar de los animales;

e Repercusiones importantes para el comercio de las actividades de gestion del riesgo.

21. Otras cuestiones practicas que tienen consecuencias sobre las decision de declarar necesaria una
evaluacion del riesgo son:

e La disponibilidad de recursos;
e Laurgencia del problema de la inocuidad de los alimentos;
e La disponibilidad de informacion cientifica. |

4.5. ESTABLECER UNA POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS

22. La determinacion de una politica de evaluacion de riesgos deberia incluirse como un componente
especifico de la gestion preliminar de riesgos. La politica de evaluacion de riesgos habran de establecerla los
gestores de riesgos antes de que la evaluacion se realice después de examinar el resultado del perfil de riesgo,
en consulta con los evaluadores de riesgos y todas las demés partes interesadas. Este procedimiento tiene
como objetivo garantizar que la evaluacion de riesgos sea sistematica, completa, imparcial y transparente. El
mandato que los gestores de riesgos den a los evaluadores de riesgos deberia ser lo mas claro posible y
proporcionar orientacion en cuanto al &mbito de aplicacion de la evaluacion de riesgos. De ser necesario, los
gestores de riesgos deberian pedir a los evaluadores de riesgos que evaluen los posibles cambios en el riesgo
que resulten de las distintas opciones de gestion de riesgos.

7" Food Safety Risk Analysis, A Guide for National Food Safety Authorities — Documentos sobre alimentacion y

nutricion de la FAO n° 87, Roma, 2006.
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23.  En lo referente a la politica de evaluacion del riesgo de resistencia a los antimicrobianos, los gestores
del riesgo pueden remitirse a los principios generales de la parte sobre evaluacion del riesgo de las directrices
o de los documentos pertinentes del Codex o de la FAO.

24.  También deberian incluirse elementos adicionales especificos al problema de la inocuidad alimentaria
relacionado con la resistencia a los antimicrobianos a fin de proporcionar directrices a los evaluadores de
riesgos en la realizacion de su trabajo. Por ejemplo, la politica de evaluacion de riesgos deberia proporcionar
a los evaluadores de riesgos orientacion sobre la necesidad de abordar la incertidumbre y qué hipotesis
utilizar cuando los datos disponibles sean contradictorios. Se debe dar debida consideracion a una evaluacion
adicional de la gravedad de los efectos adversos para la salud humana atribuidos a y/o asociados con
diferentes categorias de antimicrobianos, segun las definiciones anteriores (FAO/OIE/OMS, 2008).

4. 6. ENCARGO DE UNA EVALUACION DE RIESGOS

25. Basados en las metas de gestion de riesgos establecidas, los gestores de riesgos pueden encargar una
evaluacion de riesgos para proporcionar una evaluacion objetiva y sistematica de conocimientos cientificos
pertinentes para ayudar a tomar una decision con conocimiento de causa con respecto a las actividades
adecuadas de gestion de riesgos. La naturaleza y el ambito de aplicacion de la evaluacion de riesgos pueden
variar, dependiendo del problema de inocuidad de los alimentos que sea objeto de preocupacion, pero es
importante garantizar que se dé un mandato claro a los evaluadores de riesgos y que la evaluacion de riesgos
satisfaga las necesidades del gestor de riesgos. También es importante que todos los aspectos del encargo y
la realizacion de la evaluacion de riesgos se documenten y sean transparentes.

26. Entre la informacion que puede documentarse en el encargo de la evaluacion de riesgos cabe
mencionar la siguiente:

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

e El ambito de aplicacion y el objetivo de la evaluacion de riesgos;

e Las preguntas especificas que la evaluacion de riesgos debera responder;

o El tipo (por ejemplo, cuantitativa, cualitativa) de evaluacion de riesgos que se va a realizar;

e [os conocimientos especializados y los recursos necesarios para realizar la evaluacion de riesgos;
e Plazos para las etapas principales y la finalizacion de la evaluacion de riesgos;

e [Criterios para validar el modelo del riesgo;

e Criterios para evaluar la idoneidad cientifica y técnica de la evaluacion de riesgos;

e Analisis de cualquier necesidad futura de datos.]

27. Es importante garantizar que la composicion del equipo de evaluacion de riesgos sea adecuada en
funcion de la experiencia y que esté exenta de conflictos de interés o parcialidad. Los gestores de riesgos
también deberian garantizar que haya vias de comunicacion eficaces e interactivas entre los evaluadores de
riesgos y los gestores de riesgos durante el proceso de la evaluacion de riesgos, y que la evaluacion de
riesgos sea debidamente examinada por la comunidad cientifica y, si corresponde, por el publico.

28. El gestor de riesgos deberia consultar la seccion de los Principios y Directrices para la Aplicacion de la
Evaluacion de Riesgos de la Resistencia a los Antimicrobianos (en curso de elaboracion) de la presente
orientacion.

4.7. EXAMINAR LOS RESULTADOS DE LA EVALUACION DE RIESGOS

29. [La conclusion 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; se ha de proporcionar asimismo a otros evaluadores de riesgos y partes interesadas para que puedan
examinar la evaluacion. Al examinar la exhaustividad de la evaluacion de riesgos, los gestores de riesgos
necesitan entender la naturaleza, las fuentes y la medida de las incertidumbres y de la variabilidad de las
estimaciones del riesgo expresadas. ]
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ANEXO

Elementos recomendados para la inclusién en un perfil del riesgo de la resistencia a los
antimicrobianos

Un perfil de riesgo deberia presentar, en la médxima medida posible, informacion sobre lo siguiente:

1. Definicidn de la combinacién de peligro y producto alimentario objeto de preocupacion:

producto alimentario;
patdgeno resistente a los antimicrobianos;
patron de uso veterinario;

descripcion del producto alimentario y la causa asociada que es objeto de preocupacion (p. €j.,
enfermedad resistente a los antimicrobianos trasmitida por los alimentos, restricciones en el
comercio) debido al peligro;

incidencia del peligro en la cadena alimentaria.

2. Descripcion del problema de salud publica (es decir, las consecuencias adversas para la salud
humana):

Caracteristicas del microorganismo o microorganismos resistentes o de los determinantes de
resistencia, incluidas las caracteristicas esenciales que son el punto de atencion de su impacto en la
salud publica (p. ¢j., resistencia cruzada, corresistencia, transferencia genética horizontal):

O tasa de crecimiento.

Caracteristicas de la infeccion o enfermedad susceptible a los antimicrobianos, en particular:
0 poblaciones susceptibles;

O tasa anual de incidencia en los seres humanos, incluidas, de ser posible, cualquier diferencia en
edad y sexo;

0 gravedad de las manifestaciones clinicas (p. €j., tasa de letalidad, tasa de hospitalizacion);
0 naturaleza y frecuencia de las complicaciones a largo plazo.
Caracteristicas de la infeccion o enfermedad resistente a los antimicrobianos:

O la carga adicional de la infeccion o enfermedad debido a la resistencia a los antimicrobianos, si
la informacion estuviera facilmente disponible (p. €j., costos médicos y/u hospitalarios; dias
laborales perdidos debido a la enfermedad, etc.);

0 pruebas de los vinculos entre la resistencia, la virulencia y/o el estado del microorganismo
resistente a los antimicrobianos.

Caracteristicas de tratamiento de la infeccion o enfermedad resistente a los antimicrobianos:

O opciones para el tratamiento de la infeccion o enfermedad (p. ej., importancia del medicamento
antimicrobiano con respecto al tratamiento de efectos perjudiciales para la salud humana,
posibles efectos secundarios de los tratamientos alternativos);

0 medida en la que el agente antimicrobiano, para el cual la resistencia es objeto de preocupacion,
se usa en los seres humanos;

o disponibilidad y naturaleza del tratamiento;

0 frecuencia de la resistencia en las poblaciones humanas.

3. Descripcion de los productos alimentarios relacionados con los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos o determinantes de resistencia (factores posteriores a la recoleccién):

Caracteristicas del producto o productos alimentarios;
Uso y manipulacion del alimento que influyen en la transmision del peligro;

Frecuencia y caracteristicas de casos esporadicos de enfermedades transmitidas por los alimentos;
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Datos epidemioldgicos de investigaciones de brotes epidémicos;
Frecuencia de la resistencia en el producto alimentario;

Pruebas de una relacion entre la presencia de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos
o de los determinantes de resistencia en el producto alimentario y la incidencia de efectos adversos
para la salud en los seres humanos.

4. Descripcion de los antimicrobianos:

Propiedades quimicas, fisicas y farmacologicas del agente antimicrobiano;
Tipo de uso (tratamiento / prevencion / control / estimulo del crecimiento);
Dosificacion y via de administracion;

Especificaciones del producto final;

Reglas especificas de uso para el pais de que se trate;

Cantidad de uso en las especies animales y vegetales pertinentes;

Factores que influyen en la persistencia de la resistencia en la fase de produccion previa a la
recoleccion;

Relaciones entre los usos y el desarrollo y la persistencia de la resistencia;

Factores que tal vez afecten a la diseminacion de los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria;

Pruebas de una relacion entre el uso del antimicrobiano y la presencia de los microorganismos
resistentes a los antimicrobianos, o los determinantes de resistencia, en el producto alimentario
objeto de preocupacion;

Persistencia del antimicrobiano en el ambiente y los factores que afectan al mantenimiento de los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y/o de los determinantes de resistencia;

Contribucion de fuentes alternativas (distintas de la transmision alimentaria) de resistencia a los
antimicrobianos.

5. Genes resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia:

Factores que pueden afectar a la frecuencia de la transferencia de elementos genéticos por medio de
la cadena alimentaria;

Descripcion de la genética molecular de la resistencia a los antimicrobianos objeto de preocupacion.

6. Otros elementos del perfil de riesgo:

Resumen del alcance y la eficacia de las practicas actuales de gestion de riesgos, incluidas las
medidas de control de inocuidad de los alimentos en la produccion o la elaboracién, los programas
educativos y los programas de intervencion para la salud publica (p. €j., las vacunas);

Identificacion de estrategias adicionales de mitigacion de riesgos que pudieran usarse para controlar
el peligro;

La medida en la que el producto alimentario participa en el comercio internacional;

La existencia de acuerdos de comercio regionales o internacionales y la manera en que estos podrian
afectar a la salud humana con respecto a la combinacién o combinaciones especificas de peligro y
producto alimentario;

Percepciones del publico sobre el problema y el riesgo;

Evaluacion inicial de la necesidad y los beneficios que se obtengan de la peticion de una evaluacion
de los riesgos de resistencia a los antimicrobianos, y la viabilidad de que una evaluacion de tal indole
pueda realizarse dentro del plazo requerido;

Importancia del medicamento antimicrobiano para la medicina veterinaria;
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Disponibilidad de tratamientos alternativos y de medidas preventivas.

7. Evaluacion de la informacion disponible y lagunas de conocimiento mas importantes:

Evaluaciones de riesgos ya establecidas sobre la resistencia a los antimicrobianos con respecto a la
combinacion o combinaciones de producto alimentario + patdgeno resistente a los antimicrobianos +
uso del antimicrobiano, incluidos, de ser posible;

Otros conocimientos y datos cientificos pertinentes que facilitarian las actividades de gestion de
riesgos, incluida, si procede, la realizacion de una evaluacion de riesgos;

Documentos de orientacion del Codex ya existentes (incluidos los codigos de practicas de higiene
y/o los cédigos de practicas);

Codigos de practicas de higiene internacionales y/o nacionales gubernamentales y/o de la industria, e
informacion afin;

Areas donde haya carencias importantes de informacion que podrian obstaculizar las actividades de
gestion de riesgos, incluida, si procede, la realizacion de una evaluacion de riesgos.
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Parte 4

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

I.- INTRODUCCION

(pendiente de armonizacion)

I1.- OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

1.  El objetivo de esta seccion de las directrices es proporcionar asesoramiento a las autoridades
nacionales y regionales sobre los detalles de la gestion del riesgo con el fin de reducir el riesgo de incidencia
de microorganismos resistentes a los antimicrobianos y de determinantes de la resistencia transmitidos por
los alimentos procedentes del uso no humano de antimicrobianos de la forma que pueda ser necesaria tras
una elaboracion del perfil de riesgo o una evaluacion del riesgo. Se proporcionard orientacion sobre la
identificacion, la evaluacion y la seleccion de las opciones de gestion del riesgo. Ademas, se dara
consideracion a la aplicacion de las opciones de gestion del riesgo y a la manera de medir y supervisar la
eficacia de las opciones seleccionadas de gestion del riesgo, estableciendo, en particular, una linea basica con
la que puedan compararse los cambios subsiguientes.

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

3.  El presente documento deberia leerse conjuntamente con el Cddigo de practicas del Codex para
reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005) como texto principal
para los aspectos previos a la recoleccion, el Codigo internacional recomendado de practicas - Principios
generales de higiene de los alimentos CAC/RCP 1-1969, como texto principal para los aspectos posteriores a
la recoleccion, las secciones correspondientes del Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres
(2008)'%, el Uso responsable de los antibidticos en la acuicultura (T 469), FAO, Roma, 2006, y los Principios
mundiales de la OMS para contener la resistencia a los antimicrobianos en animales destinados a la
produccion de alimentos'.

I11. - PRINCIPIOS GENERALES (por examinar en el documento armonizado)

PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial de la gestion de riesgos
relacionados con la resistencia a los antimicrobianos. También deberia tenerse en cuenta la salud de
los animales al evaluar las opciones de gestion del riesgo en la mayor medida posible.

PRINCIPIO 2: Las actividades de gestion de riesgos relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos
deberian tener en cuenta la aparicion y la diseminacion tanto de los patégenos resistentes transmitidos
por los alimentos como de los determinantes de resistencia en toda la cadena alimentaria.

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

'8 http://www.oie.int/esp/normes/mcode/es_sommaire.htm.
" http://www.who.int/foodborne_disease/resistance/en/index.html.
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PRINCIPIO 4: Las actividades de gestion de riesgos relacionados con la resistencia a los antimicrobianos
deberian seguir un enfoque estructurado®.

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

PRINCIPIO 6: Los gestores de riesgos deberian asegurar consultas efectivas con las partes interesadas
pertinentes®.

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

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

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

PRINCIPIO 10: Las actividades de gestion de riesgos deberian tener en cuenta todos los trabajos realizados
por el Codex y por las organizaciones internacionales sobre la resistencia a los antimicrobianos, y las
directrices (GL) y los codigos recomendados de practicas (RCP) del Codex deberian aplicarse
plenamente.

[PRINCIPIO 11: Los gestores de riesgo deberian estudiar la aplicacion de opciones adicionales o
alternativas cuando el seguimiento y examen de la eficacia indiquen que los objetivos de proteccion
del consumidor o de inocuidad de los alimentos no se estan cumpliendo de forma satisfactoria].

IV.- IDENTIFICACION DE LAS OPCIONES DISPONIBLES

4.  Las opciones de gestion de riesgos deberian tener en cuenta la practica pertinente en toda la cadena
alimentaria y podrian dividirse en aspectos previos y posteriores a la recoleccion. Las opciones previas a la
recoleccion comprenderian aspectos como las directrices para el uso responsable y los codigos de practica
para los agentes antimicrobianos [, asi como las posibilidades de modificar el uso de los antimicrobianos en
relacion con el riesgo de desarrollo de microorganismos resistentes a los antimicrobianos utilizados en la
produccion de alimentos]. Las opciones posteriores a la recoleccion comprenderian aspectos que contribuyen
a reducir al minimo la contaminacién de los alimentos por microorganismos resistentes, como las practicas
de higiene de los alimentos para la manipulacion y a fin de evitar la contaminacion cruzada.

5. Las opciones de gestion de riesgos descritas en la siguiente seccion pueden ser implementadas, a
criterio de las autoridades nacionales/regionales y deberian observarse los codigos de practica existentes de
una manera que sea proporcional al nivel del riesgo. Estos codigos de practicas describen las respectivas
funciones y responsabilidades de las autoridades y grupos para reducir al minimo y contener la resistencia a
los antimicrobianos:

e Codigo de practicas del Codex para reducir al minimo y contener la resistencia a los
antimicrobianos (CAC/RCP 61-2005);

e Codigo internacional recomendado de practicas del Codex para la regulacion del uso de
medicamentos veterinarios (CAC/RCP 38-1993);

e Principios y directrices del Codex para la aplicacién de la gestion de riesgos microbioldgicos
(CAC/GL 63-2007);

0 Véase el parr. 7 en GL 62-2007: “El analisis de riesgos debe ajustarse a un método estructurado que comprenda los
tres componentes distintos, pero estrechamente vinculados, del analisis de riesgos (evaluacién de riesgos, gestion
de riesgos y comunicacion de riesgos), tal como los define la Comisién del Codex Alimentarius. Cada uno de estos
tres componentes es parte integrante del analisis de riesgos en su conjunto.”

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

21



ALINORM 09/32/42 61

6.

Cadigo internacional de practicas recomendado para principios generales de higiene de los
alimentos (CAC/RCP 1-1969);

Opciones de gestion del riesgo para los piensos, como el Codigo de practicas del Codex sobre buena
alimentacion animal (CAC/RCP 54-2004);

Cadigo de précticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CAC/RCP 53-2003).

Tras la elaboracion de un perfil del riesgo o una evaluacion del riesgo, las autoridades nacionales o

regionales podrian apreciar la necesidad de actividades de gestion del riesgo adicionales a las descritas en los
documentos mencionados. Los siguientes son ejemplos de opciones suplementarias de gestion del riesgo
(OGR) que superan a las descritas en los textos vigentes y pueden ser consideradas por las diferentes partes
interesadas. Estas OGR pueden utilizarse en combinacion con OGR ya existentes.

A.- Opciones previas a la recoleccion

A.l1- Generales

A.2- Produccién de animales productores de alimentos

Entre las opciones adicionales de gestion del riesgo en las fases previas y posteriores a la aprobacion y
concesion de permisos relacionadas con los antimicrobianos para animales destinados a la produccion
de alimentos podrian incluirse los controles reglamentarios sobre las condiciones de uso, tales como la
limitacion en la situacion de comercializacion, la prohibicion de usos no incluidos en las etiquetas y el
alcance de la limitacion de uso. El grado de control podria aplicarse de una manera gradual,
proporcionada al riesgo, considerando los Antimicrobianos de importancia critica para la salud
humana (FAO/OMS/OIE, Roma, 2008), o lo que sea necesario para obtener una proteccion del
consumidor o una meta de inocuidad de los alimentos.

Siempre que sea posible, deberia realizarse un diagnodstico y ensayo de susceptibilidad bacteriana antes
de administrar tratamiento con un AM especifico para una infeccion microbiana. Las autoridades
nacionales pueden apoyar la elaboracion y la difusion de normas para el establecimiento de pruebas de
cultivo y susceptibilidad, puntos de ruptura y determinaciones de criterios interpretativos para
patogenos y antimicrobianos importantes cuyo uso se apruebe en animales destinados a la produccion
de alimentos.

Hacer recomendaciones sobre los distintos AM que vayan a usarse, en los casos en que puedan usarse
varios antimicrobianos para una indicaciéon especifica en un animal. Los organismos profesionales
podrian elaborar directrices de uso prudente que sean especificas para cada especie y situacion de
enfermedad. Estas directrices especificas deberian actualizarse periddicamente.

Deberia evitarse el uso profilactico o de prevencion de las enfermedades en animales sanos que no se
consideren en riesgo de infeccion o antes de la aparicion de una enfermedad infecciosa clinica.

Reducir al minimo la presencia y la transmisiéon de microorganismos y determinantes transmitidos por
los alimentos entre animales, de animales a humanos y entre rebafios o explotaciones mediante la
aplicacion de programas de control de infecciones, de manera que se reduzca el riesgo asociado con el
empleo de antimicrobianos.

o [Programas de control activo para reducir las infecciones zoonéticas sin utilizar
antimicrobianos.

o Cambios en los sistemas de produccion (p. ej. granjas de cerdos cerradas, en lugar de reunir
lechones de una determinada edad que procedan de diferentes granjas).

o Mejoras en las viviendas o en los sistemas de ventilacion para prevenir las infecciones
respiratorias.

o Menor densidad de animales.

o Mejoras de la higiene (p. ej. en piscifactorias), medidas sanitarias (desinfeccion entre turnos,

controles de roedores, control a la entrada de establecimientos y casas, etc.).

@ Vacunacion cuando proceda (no solo para las infecciones zoonéticas, sino también para otras
infecciones, como las infecciones respiratorias virales).
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o Capacitacion para la mejora de practicas especificas de cria].
A.3- Produccion de cultivos alimenticios

Entre las opciones adicionales de gestion del riesgo en las fases previas y posteriores a la aprobacion y
concesion de permisos relacionadas con los antimicrobianos para la produccion de cultivos alimenticios,
podrian incluirse los controles reglamentarios sobre las condiciones de uso, tales como la limitacion en la
situacion de comercializacion y el alcance de la limitacion de uso. El nivel de control podria aplicarse de una
manera gradual, proporcionada al riesgo, considerando los Antimicrobianos de importancia critica para la
salud humana (FAO/OMS/OIE, Roma, 2008), o lo que sea necesario para obtener una proteccion del
consumidor o una meta de inocuidad de los alimentos.

Las autoridades competentes y/o los 6rganos profesionales deberian elaborar directrices para el uso prudente
de tratamientos de especies de cultivos determinadas en consulta con todas las partes interesadas pertinentes.
Las directrices para el uso prudente deberian contener informacion como el empleo y la susceptibilidad del
cultivo, los puntos de ruptura y los criterios interpretativos.

Las autoridades nacionales pueden apoyar la elaboracion y la difusion de normas para el establecimiento de
criterios de cultivo y susceptibilidad, de puntos de ruptura e interpretativos para patdgenos y antimicrobianos
importantes cuyo uso se apruebe en los cultivos.

Se deberia desalentar el uso profilactico en cultivos sanos. Son aceptables los usos preventivos de
antimicrobianos en cultivos de los que se tenga noticia que se encuentran “en riesgo” de desarrollar una
enfermedad (expuestos a patdgenos, estrés no habitual o situaciones traumaticas).

Prevenir la presencia y transmision de microorganismos resistentes y de determinantes de la resistencia
transmitidos por los alimentos entre cultivos y de cultivos a humanos aplicando programas de bioseguridad y
de control de las infecciones.

Véase el Codigo de préacticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CAC/RCP 53/2003).

. La difusion de microorganismos RAM a través de otras fuentes posibles de contaminacion, como el
uso directo en la agricultura de desechos humanos y animales (estiércol) deberia controlarse si existen
suficientes pruebas de riesgo y si ello resulta practico, factible y con base cientifica.

o Adoptar procedimientos apropiados de tratamiento (p. ej.: compostaje, pasteurizacion, secado en
caliente, irradiacion por UV, digestion por alcalis, secado al sol o combinaciones de estos) concebidos
para reducir o eliminar los patégenos en el estiércol, los biosolidos y otros fertilizantes naturales.

. Se deberia evitar el uso de antimicrobianos significativos para las terapias de humanos y animales.

. Los agentes antimicrobianos no significativos para las terapias de humanos y animales deberian
utilizarse solo cuando resulte inevitable, de acuerdo con buenas practicas agricolas y de una manera
que consiga el objetivo propuesto.

Entre las opciones adicionales de gestion del riesgo en las fases previas y posteriores a la aprobacion y
concesion de permisos relacionadas con los antimicrobianos para la produccion de cultivos alimenticios
podrian incluirse los controles reglamentarios sobre las condiciones de uso, tales como la limitacion en la
situacion de comercializacion, la prohibicion de usos no previstos o ajenos a lo indicado en las etiquetas y el
alcance de la limitacion de uso. El grado de control podria aplicarse de una manera gradual, proporcionada al
riesgo, considerando los Antimicrobianos de importancia critica para la salud humana (FAO/OMS/OIE,
Roma, 2008), o lo que sea necesario para obtener una proteccion del consumidor o una meta de inocuidad de
los alimentos.

B.- Opciones posteriores a la recoleccién

o Dirigir las intervenciones hacia la contaminaciéon microbiana de los alimentos, incluyendo a los
microorganismos que son resistentes a los antimicrobianos de importancia critica para la salud publica
y animal; podran utilizarse como guia las listas de antimicrobianos de importancia critica elaboradas
por la OMS y la OIE.

o Ademas de las fases especificas del proceso (refrigeracion, procesamiento térmico, irradiacion, secado,
conservacion quimica, envasado en vacio o envasado en atmosfera modificada) descritas en la Seccion
5.2.2 (Fases especificas del proceso) del documento CAC/RCP 1-1969, las autoridades nacionales
podran facilitar el desarrollo de nuevas intervenciones.
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o [Impedir que lleguen al consumidor alimentos que contengan microorganismos RAM o determinantes
de RAM en un nivel que presente un riesgo para la salud humana. La presencia de determinantes de
RAM en los microorganismos patogenos deberia considerarse un factor de riesgo adicional.

o Retirar los alimentos que contengan microorganismos patégenos RAM en un nivel que presente un
riesgo para la salud humana del mercado con fines de reprocesamiento o destruccion. La presencia de
determinantes de RAM en los microorganismos patogenos deberia considerarse un factor de riesgo
adicional. ]

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

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

8.  [Deberia realizarse una evaluacion de las opciones identificadas para la gestion de riesgos. ]

9.  [Las opciones de gestion de riesgos deberian evaluarse en funcion del ambito y la finalidad del analisis
de riesgos y del grado de proteccion que logren para la salud del consumidor. Se debe también evaluar la
opcion de no adoptar medida alguna. ]

10. [Los gestores de riesgo deberian evaluar las opciones de gestion del riesgo teniendo en cuenta la
viabilidad, la eficacia, las repercusiones economicas, la accion coercitiva y el cumplimiento de las opciones;
la proporcionalidad con respecto a la cantidad de riesgo y la proteccion del consumidor que se espera
proporcionen, asi como también la comparacion con la opcién de no adoptar ninguna medida. De ser posible,
deberia especificarse el nivel de control o reduccion del riesgo que sea necesario. |

VI1.- SELECCION DE OPCIONES PARA LA GESTION DE RIESGOS (GR) #

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

12. La seleccion de opciones de gestion del riesgo deberia estar apoyada por mecanismos para supervisar
y evaluar la eficacia de la contencion de microorganismos RAM que puedan transmitirse a través de la
cadena alimentaria.

13. [Las diferentes partes interesadas deberian participar cuando se elaboren los programas
reglamentarios.]

14. La introduccion de opciones adicionales esta sujeta a restricciones de recursos, legislativas y de otra
indole del pais o la region.

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

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

A.1- Enfoque de beneficio-riesgo

16. Debido a que los antimicrobianos desempefian una funcion importante en la sanidad animal, esta
deberia tomarse en cuenta al evaluar las opciones de gestion de riesgos, pero debe considerarse secundaria
con respecto a la proteccion de los consumidores. Al evaluar las restricciones sobre el uso de productos
antimicrobianos, es necesario considerar sucedaneos o practicas alternativas que reducirian la necesidad del
producto. Los sucedaneos podrian ser otros antimicrobianos de menor importancia, productos no
antimicrobianos o cambios en las practicas pecuarias que promuevan la sanidad animal. Al evaluar las

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

“Nivel adecuado de proteccion” (NAP). E1 NAP se define en el Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias (SFS) como “el nivel de proteccion considerado adecuado por el (pais) miembro que establece una
medida sanitaria o fitosanitaria para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal dentro de su territorio”.
Los NAP pueden variar de generales a especificos dependiendo del nivel de informacion disponible con respecto a
la fuente de los peligros y riesgos, y dependeran de las metas de la salud publica.
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restricciones sobre el uso de los antimicrobianos, también deberia considerarse el impacto de la reduccion de
la resistencia a los antimicrobianos en la sanidad animal.

A.2- Enfoque de umbrales

17. Debido a las variaciones geograficas en los niveles de resistencia y a la aparicion cada vez mayor de la

resistencia, podria ser necesario explorar la necesidad de desarrollar umbrales de resistencia para
combinaciones especificas de antimicrobianos-especies-patdogenos, por encima de las cuales se podria activar
una variedad especifica de opciones de gestion de riesgos. Sin embargo, este enfoque necesita una
evaluacion detenida, puesto que deberia ponerse en perspectiva con respecto al contexto del uso de los
antimicrobianos en el momento y del nivel de resistencia en el momento.

A.3- Enfoque provisional

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

[A.4- Enfoque de ALARA
(Las Filipinas remitiran mas observaciones)]
B.- Seleccion de las opciones preferidas de gestion del riesgo

19. En una decision sobre las opciones preferidas de gestion del riesgo se deberian considerar también
factores distintos de la restriccion del uso de los antimicrobianos. Entre los factores importantes que pueden
considerarse se encuentran: practicas de higiene en la manipulacion de alimentos, reduccion de la
prevalencia de patdgenos en animales o la produccion vegetal, aplicacion del APPCC, etc.

20. Deberian considerarse las cuestiones relativas a la resistencia cruzada o a la corresistencia.

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

VIL.- IMPLEMENTACION DE OPCIONES DE GESTION DE RIESGOS

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

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

24.  Se podrian prever medidas adicionales siguiendo un planteamiento gradual (véase el anexo 2).]

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

o [El seguimiento del uso de antimicrobianos es esencial para tratar de establecer el vinculo entre el uso
de un antimicrobiano y la incidencia de microorganismos resistentes y determinantes de la resistencia.
Se recomienda hacer referencia a un conjunto de métodos normalizados para armonizar los resultados
de la evaluacion de eficacia y la comparacion de la eficacia de nuevos antimicrobianos o, por lo
menos, se deberia afirmar en el parrafo que deben utilizarse métodos normalizados y validos.]

a) El seguimiento deberia, en la medida de lo posible, incluir todos los antimicrobianos usados en
los animales destinados a la produccion de alimentos y en la producciéon de cultivos
alimenticios.

b) El seguimiento del uso de antimicrobianos en los animales deberia ser compatible con los
programas actuales de seguimiento, teniendo en cuenta los aspectos pertinentes de la relacion
medicamento/microorganismo/especie animal/alimento, las indicaciones de etiqueta aprobadas
y, en su caso, deberia incluir la recopilacion de datos a nivel de especie o categoria de animal
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dentro de una especie. El nivel de detalle de la recopilacion de datos deberia aplicarse de forma
gradual proporcionada al riesgo, en la medida necesaria para obtener una proteccion del
consumidor o una meta de inocuidad de los alimentos, o en la medida necesaria para evaluar la
eficacia de las opciones de gestion del riesgo.

c) De preferencia, las autoridades deberian planificar la recopilacion y el analisis de datos sobre la
diseminacion de la resistencia a los antimicrobianos y sobre el uso de los antimicrobianos.

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

[Con respecto a la fase posterior a la recoleccion, el objetivo deberia consistir en reducir al minimo y
contener los microorganismos RAM en los alimentos. Deberia existir un sistema para realizar un
seguimiento de las tendencias en la resistencia a los antimicrobianos y la incidencia de microorganismos
transmitidos por los alimentos. Se deberian realizar intervenciones selectivas dirigidas a reducir los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos durante la elaboracion de alimentos. ]

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

26. El seguimiento y la vigilancia deberian ser apoyados mediante la reglamentacion y la aplicacion de
medidas de control.

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

28. Los programas de seguimiento deberian armonizarse (CAC/RCP 61-2005 y GL 63) entre paises, en la
medida de lo posible (como una consideracion general sobre la puesta en comin de informacion entre paises;
se solicitan mas observaciones sobre este tema y el examen del Codigo Sanitario de la OIE para los
Animales Terrestres en lo que se refiere a la redaccion existente).

29. Las opciones de gestion de riesgos deberian examinarse y evaluarse con regularidad o en ocasiones
predeterminadas, o siempre que surja nueva informacion pertinente.

30. Los puntos de seguimiento o control relacionados con opciones de gestion de riesgos especificamente
implementadas deberian medirse para valorar la eficacia y la necesidad de posibles ajustes.

31. Podrian medirse puntos de seguimiento o control adicionales para identificar nueva informacion (p.
ej., un peligro incipiente, la virulencia de un patoégeno, la incidencia y la concentracion en los alimentos, la
sensibilidad de subpoblaciones, cambios en los patrones de la ingesta alimentaria, etc.).

IX.- COMUNICACION DE RIESGOS
(pendiente de armonizacion)
Anexo 1: Posibles variables de interés

El Anexo 1 también se aplica a las plantas u hortalizas destinadas al consumo humano. Con el fin de
supervisar los efectos de las medidas de gestion del riesgo y las variaciones en la RAM, las posibles
variables de interés son:

La naturaleza y el grado de resistencia a los antimicrobianos.

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

La incidencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos a nivel de granja.

d. La incidencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos en los productos alimenticios
derivados de animales a nivel de la venta al por menor.

e. La incidencia de microorganismos resistentes a los antimicrobianos o de genes resistentes en cepas
aisladas en seres humanos con enfermedades transmitidas por los alimentos.

f.  Desarrollo de nuevos patrones de resistencia en microorganismos.



ALINORM 09/32/42 66

g. Incidencia en granjas de patdgenos transmitidos por los alimentos.
h.  Incidencia en alimentos de patdgenos transmitidos por los alimentos.
1. Incidencia de enfermedades transmitidas por los alimentos en los seres humanos.

J- Numero de muertes atribuidas a microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por
los alimentos.

k.  Numero de fracasos en tratamientos atribuidos a microorganismos resistentes a los antimicrobianos
transmitidos por los alimentos.

L. Otros efectos adversos para la salud como la pérdida de la opcidn de tratamiento y la gravedad de la
infeccion (p. ej. la duracion prolongada de la enfermedad, la mayor frecuencia de infecciones en el
flujo sanguineo, la mayor hospitalizaciéon y la mayor mortalidad), asociados con una infeccion
resistente.

m. Frecuencia de infecciones humanas atribuibles a microorganismos resistentes a los antimicrobianos
transmitidos por los alimentos.

n.  Frecuencia de efectos adversos para la salud humana atribuibles a microorganismos resistentes a los
antimicrobianos transmitidos por los alimentos.

0.  Mortalidad en “poblaciones vulnerables” por infecciones causadas por microorganismos resistentes a
los antimicrobianos transmitidos por los alimentos.

p. [Nivel de sensibilizaciéon sobre el riesgo de la resistencia a los antimicrobianos (productores,
consumidores, industria y otros).]

g- Nivel de cumplimiento de restricciones especificas sobre el uso de medicamentos o de cumplimiento
de directrices para un uso prudente.

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

s.  Tendencias en el uso de antimicrobianos de importancia critica (AIC) en los animales destinados a la
produccién de alimentos.

t. Viabilidad técnica y econdémica de las medidas que vayan a aplicarse.
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[Anexo 2: Enfoque progresivo propuesto

Etapa 1

a)

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

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

¢) Garantizar la capacitacion, la sensibilizacion y la comunicacion sobre el uso prudente de
medicamentos veterinarios para los agricultores y los manipuladores de animales destinados a la
produccién de alimentos.

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

e) Comunicar al publico la necesidad de practicas adecuadas para la preparacion y la higiene de los
alimentos.

Etapa 2

f)  Implementar directrices para el uso responsable mediante organizaciones veterinarias profesionales.

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

h) Implementar una infraestructura y capacidad de vigilancia adecuadas para garantizar la disponibilidad
de productos de calidad y la participacion de veterinarios en el uso de los antimicrobianos.

i)  Implementar programas locales o regionales de vigilancia de enfermedades transmitidas por los
alimentos.

Etapa 3

j)  Aplicar programas nacionales de vigilancia para las enfermedades transmitidas por los alimentos que
incluyan los patégenos RAM asociados con las enfermedades transmitidas por los alimentos.

k)  Aplicar un programa nacional de seguimiento de la resistencia y, donde sea posible, de seguimiento
del uso de antimicrobianos.

1)  Aplicar una revision reglamentaria de nuevos agentes antimicrobianos antes de la aprobacion de
productos.

m) Trabajar en colaboracion con las empresas productoras de alimentos para mantener la vigilancia en la
aplicacion de practicas de higiene de los alimentos (es decir, el sistema de APPCC) que protejan
contra la contaminacion de los mismos.

n)  Trabajar con asociaciones profesionales (p. €j., la profesion veterinaria, grupos por especies, etc.) para
garantizar el cumplimiento de las directrices para el uso responsable por parte de todos los miembros.
Introducir programas de investigacion para suplir deficiencias en los datos que mejoren las practicas
de uso de los antimicrobianos o que reduzcan al minimo la necesidad del uso de antimicrobianos al
prevenir enfermedades, etc.

0) Alentar a las empresas en el campo de la sanidad animal a desarrollar productos que eviten la

seleccion de la resistencia de las clases de antibidticos que son actualmente de uso humano.]
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Parte 5

DIRECTRICES SOBRE EL ANALISIS DE RIESGO DE RAM QUE COMPRENDEN LA GESTION, LA
ELABORACION DE PERFILES Y LA EVALUACION DEL RIESGO DE RAM

Elementos comunes para la introduccion, los principios generales, la comunicacion del riesgo, la
documentacidn y las definiciones

(preparado por Canada, Dinamarca, Estados Unidos de América y Francia)
Introduccion

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) supone una importante preocupacion mundial en el ambito de la
salud publica y constituye un problema para la inocuidad de los alimentos. Cuando los patéogenos se hacen
resistentes a los agentes antimicrobianos, pueden ser mas peligrosos para la salud humana a causa de un
posible fracaso de los tratamientos y de la mayor probabilidad y gravedad de las enfermedades. La RAM esta
intrinsecamente relacionada con el uso de antimicrobianos en cualquier ambito, lo que comprende los usos
humanos y no humanos. El uso de agentes antimicrobianos en animales destinados a la produccion de
alimentos proporciona un camino potencialmente importante para la propagacion de microorganismos
resistentes de los animales al ser humano.

De acuerdo con los principios del Codex, la evaluacion de riesgos es una herramienta esencial con el fin de
evaluar los riesgos generales para la salud humana que representan los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos transmitidos por los alimentos, asi como para determinar las estrategias apropiadas de
mitigacion del riesgo a fin de controlar tales riesgos. A lo largo de la década pasada, se han producido
novedades importantes con respecto al uso de planteamientos de analisis de riesgo al abordar la resistencia a
los antimicrobianos. En una serie de consultas con expertos de la FAO, la OIE y la OMS sobre la RAM se ha
convenido en que los microorganismos resistentes a los antimicrobianos 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 (FAO/OIE/OMS, 2003, 2004 y 2008). Las directrices de la OMS, la FAO y la OIE sobre el anélisis de
riesgo proporcionan enfoques amplios y estructurados para abordar el posible efecto sobre la salud publica
de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos de origen animal a través de los alimentos
(OMS/FAOQ, 2006 y OIE, 2008). Sin embargo, debido a la complejidad bioldgica de la RAM, a los aspectos
multidisciplinarios de la RAM dentro de toda la cadena desde la produccion hasta el consumo y a la
necesidad de aplicar estrategias apropiadas de mitigacion del riesgo, el presente documento de orientacion
expone un marco consolidado especifico para el analisis del riesgo de RAM.

Mas concretamente, este documento de orientacién proporciona un marco estructurado para el analisis de
riesgo con el fin de abordar los riesgos para la salud humana asociados con la presencia en alimentos y
piensos (incluida la acuicultura), y la transmision a través de alimentos y piensos, de microorganismos
resistentes a los antimicrobianos o de determinantes de resistencia vinculados con el uso no humano de
agentes antimicrobianos. En este documento se describen los pasos que el Codex o las autoridades
nacionales o regionales deben dar en la realizacién de actividades de gestion de riesgos referidas a la
resistencia a los antimicrobianos.

La fase inicial del marco consiste en un grupo de tareas colectivamente conocidas como actividades
preliminares de gestion de riesgos. Un proceso sistematico preliminar de gestion de riesgos enfoca los
problemas de la inocuidad de los alimentos y proporciona una guia para las medidas que han de tomarse
posteriormente. La segunda fase del marco es la realizacion de una evaluacion del riesgo que proporciona un
enfoque transparente y con base cientifica que caracteriza los caminos de exposicion, los efectos adversos
para la salud y los efectos sobre la salud humana asociados con exposiciones especificas a los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos que sean objeto de
preocupacion. La tercera fase del marco es la identificacion, seleccion y aplicacion de actividades adecuadas
de gestion del riesgo con el fin de reducir al minimo los riesgos sefialados para la salud humana.

Este documento se deberia leer en conjuncién con los Principios practicos sobre el analisis de riesgos para la
inocuidad de los alimentos para su aplicacion por los gobiernos (CAC/GL 62-2007), los Principios y
directrices para la aplicacion de la evaluacion de riesgos microbiologicos (CAC/GL 30-1999), los Principios
y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiologicos (CAC/GL 63-2007) y el Codigo de
practicas del Codex para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CAC/RCP 61-
2005). El analisis de riesgos de la RAM en los piensos también puede tener en cuenta el Codigo de practicas
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del Codex sobre buena alimentacién animal (CAC/RCP 54-2004), asi como las Repercusiones de la
alimentacion animal sobre la inocuidad de los alimentos (FAO/OMS, 2008a).

FAO/OIE/OMS. 2003. Primer Seminario Conjunto de Expertos organizado por la FAO, la OIE y la OMS
sobre Uso no Humano de Antimicrobianos y Resistencia a los Antimicrobianos: Scientific assessment,
Ginebra (Suiza), 1 al 5 de diciembre de 2003. http://www.who.int/foodsafety/micro/meetings/nov2003/en/.

FAO/OIE/OMS. 2004. Segundo Seminario Conjunto de Expertos organizado por la FAO, la OIE y la OMS
sobre Uso no Humano de Antimicrobianos y Resistencia a los Antimicrobianos: Opciones de Gestion, Oslo
(Noruega), 15 al 18 de marzo de 2004.
http://www.who.int/foodborne_disease/resistance/fdb_antimicrobial_Mar04.pdf.

FAO/OIE/OMS. 2008. Reunion Conjunta de Expertos organizada por la FAO, la OMS y la OIE sobre
Antimicrobianos de Importancia Critica, informe de la reunioén de expertos de la FAO, la OMS y la OIE,
FAO, Roma, (Italia), 26 al 30 de noviembre de 2007.
http://www.fao.org/ag/agn/agns/files/Prepub_Report CIA.pdf.

OMS/FAQO. 2006. Food Safety Risk Analysis. A Guide For National Safety Authorities. (Documentos sobre
alimentacion y nutricion de la FAO, n° 87).

ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/009/a0822e/a0822e00.pdf.

OIE. 2008. Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres (2008).
http://www.oie.int/esp/normes/mcode/es_sommaire.htm.

Diagrama de flujos para el analisis de riesgos de RAM

Antecedentes: en el grupo de trabajo entre reuniones de Bruselas del 26 al 30 de mayo de 2008, se planted
que un diagrama de flujos u otro tipo de diagrama resultaria un afiadido util para la introduccion de un
documento integrado. El diagrama ayudaria a los lectores del documento situando los componentes del
analisis de riesgo en relacion reciproca y proporcionando un marco de referencia para elementos como los
siguientes: 1) establecimiento de la secuencia de etapas previas a la evaluacion del riesgo (actividades
preliminares de gestion del riesgo), 2) el proceso de identificacion, seleccion, aplicacion y seguimiento o
examen de las opciones de gestion del riesgo, 3) la descripcion del proceso de aplicacion y examen de una
decision provisional.

Tal vez el diagrama requiera una nueva modificacion con el fin de adaptarse a las principales areas de
contenido.
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Principios generales para el andlisis de riesgos de la RAM

Principio 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial del analisis de riesgos relacionados
con la resistencia a los antimicrobianos (RAM).

Principio 2: El andlisis de riesgos de la RAM deberia ser congruente con el enfoque elaborado en los
Principios préacticos sobre el andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los
gobiernos (CAC/GL 62-2007).

Principio 3: El andlisis de riesgos de RAM deberia seguir un enfoque estructurado.

Principio 4: El analisis de riesgos de RAM deberia evaluarse y revisarse segin corresponda, teniendo en
cuenta los nuevos datos cientificos que surjan.

Principio 5: Los gestores y evaluadores de riesgos deberian mantener una interaccion efectiva entre si a lo
largo de todo el proceso de analisis de riesgos de RAM. Sin embargo, el proceso de evaluacion del riesgo
deberia estar funcionalmente separado del de gestion del riesgo.

Principio 6: El andlisis del riesgo de RAM deberia conllevar las consultas con los actores interesados
pertinentes.

Principio 7: Las actividades realizadas en todas las fases del analisis del riesgo de RAM deberian ser
transparentes, oportunas, coherentes, plenamente documentadas y abiertamente comunicadas.

Principio 8: En el analisis del riesgo de RAM se deberian tener en cuenta las diferencias regionales en la
exposicion humana a los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos y
a los determinantes genéticos de la resistencia, asi como en las opciones disponibles de gestion del riesgo.

Principios generales para la gestion de riesgos de la RAM

Principio 9: Las actividades de gestion de riesgos de RAM deberian ser congruentes con los Principios y
directrices del Codex para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 63-2007).

Principio 10: En las actividades de gestion de riesgos relacionadas con la RAM se deberian tener en cuenta la
aparicion y la diseminacion tanto de los patogenos resistentes como de los determinantes de resistencia
transmitidos por los alimentos en toda la cadena alimentaria.
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Principio 11: Las decisiones de gestion de riesgos relacionadas con la RAM deberian estar sujetas a
supervision y examen y, de ser necesario, a revision.

Principio 12: Las autoridades nacionales deberian aplicar, en la medida de lo posible, el Codigo de practicas
del Codex para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos (CAC-RCP 61-2005), las
secciones pertinentes del Codigo sanitario de la OIE para los animales terrestres (2007), el Codigo
internacional recomendado de practicas - Principios generales de higiene de los alimentos (CAC/RCP 1 -
1969, Rev.4-2003) y los documentos y directrices de la OMS sobre la contenciéon de la resistencia a los
antimicrobianos en animales destinados a la elaboracion de alimentos.

Principios generales para la elaboracién de perfiles de riesgo de la RAM

Principio 13: En las actividades de elaboracion de perfiles de riesgo de la RAM se deberia describir
claramente el problema de inocuidad de los alimentos generado por la RAM, su contexto de salud publica, la
disponibilidad de informacidn cientifica pertinente y las posibles medidas de mitigacion del riesgo que sean
congruentes con el enfoque establecido (CAC/RCP 61-2005).

Principio 14: En la elaboracion de perfiles de riesgo de la RAM se deberian tener en cuenta todos los
documentos internacionales pertinentes (por ejemplo, las recomendaciones de la “Reunién Conjunta
FAO/OMS/OIE de Expertos sobre Antimicrobianos de Importancia Critica") a efectos del establecimiento de
prioridades para las posteriores actividades de evaluacion del riesgo o de gestion del riesgo.

Principio 15: Las actividades de elaboracién de perfiles de riesgo relacionadas con la RAM deberian
enfocarse a combinaciones claramente definidas de alimento, medicamento antimicrobiano, practica de uso
del antimicrobiano y patéogenos humanos o determinantes de resistencia transmitidos por los alimentos.

Principio 16: El perfil de riesgo de la RAM deberia proporcionar la maxima informaciéon posible a los
gestores de riesgo con el fin de facilitar la adopcion de decisiones.

Principios generales para la evaluacion del riesgo de RAM

Principio 17: Una evaluacion de riesgo de RAM es una evaluacion de riesgo microbiologico en la que es
preciso tener en cuenta adicionalmente factores relacionados con la susceptibilidad antimicrobiana de los
microorganismos de que se trate y de las consecuencias correspondientes para el tratamiento de
enfermedades humanas. Por consiguiente, el planteamiento deberia ser congruente con los Principios y
directrices del Codex para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiol6gicos (CAC/GL 30-1999).

Principio 18: La evaluacion del riesgo de RAM debe abordar la cuestion de riesgo planteada por los gestores
de riesgo tomando en cuenta todo el enfoque de cadena continua “de la granja a la mesa”, cuando proceda,
abarcando la produccion, el procesamiento, la distribucion y el consumo de los alimentos.

Principio 19: En la evaluacién del riesgo de RAM se deberian considerar los principales factores que
contribuyen a la aparicion y difusion de la RAM entre los microorganismos patdgenos y comensales que
tienen reservorios de alimentos.

Principio 20: En la evaluacion del riesgo de RAM se debe considerar la dinamica de los determinantes de
resistencia genética dentro de las poblaciones microbianas (p.ej., en piensos, en la acuicultura o en el medio
ambiente) asi como su persistencia y propagacion en humanos y animales.

Principio 21: En la evaluacion del riesgo de RAM se deberia considerar el efecto de la RAM sobre la
efectividad o eficacia de tratamiento de los antimicrobianos utilizados en la medicina humana.

8. Comunicacion de riesgos
8. 1. ASPECTOS GENERALES

La comunicacion de riesgos es fundamentalmente un proceso de dos vias. A través de la comunicacion de
riesgos, los responsables de las decisiones pueden obtener una informacion vital y pedir aportes a las partes
afectadas o interesadas. La comunicacion con todas las partes interesadas promueve una mejor comprension
de los riesgos y un mayor entendimiento de los planteamientos de gestion del riesgo. El gran valor que la
comunicacion afiade a cualquier analisis del riesgo justifica la ampliacion de esfuerzos para asegurar que
constituya una parte auténtica del proceso.

La comunicacion entre las partes interesadas y afectadas deberia integrarse cuanto antes en todas las fases de
un analisis del riesgo.
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La comunicacién eficaz con publicos diferentes requiere notables conocimientos, técnicas y una cuidadosa
planificacion. No siempre resulta facil conocer concretamente la identidad de las partes o comprometerlas en
un proceso particular de analisis de riesgo; también es importante evitar una eleccion inadecuada de
instrumentos o mecanismos de comunicacion del riesgo.

Pueden establecerse mecanismos para comprometer a las partes interesadas en la adopcion de decisiones
sobre inocuidad de los alimentos a nivel nacional o regional de una manera general y constante. Para el
analisis del riesgo de resistencia a los antimicrobianos (RAMS9, la comunicacion deberia reunir a la industria
(productores, elaboradores de alimentos, sector farmacéutico, etc.), a representantes de los consumidores y a
funcionarios gubernamentales para el debate de problemas, prioridades y estrategias en contextos colegiados
no conflictivos. La busqueda de un terreno comun también puede lograrse impulsando la comunicacion
directa entre representantes del sector y de los consumidores.

La comunicacion eficaz del riesgo es esencial para alcanzar los objetivos de gestion del riesgo de RAM, dada
la naturaleza compleja del riesgo y la variedad de las necesidades y de las preocupaciones de los actores
interesados. Es particularmente importante la comunicacién con autoridades de salud publica que no estén
integradas en autoridades de inocuidad de los alimentos, dada la importancia que reviste la integracion de
informacion cientifica procedente de todos los aspectos del seguimiento de los peligros en toda la cadena
alimentaria, la vigilancia de la salud humana y los datos epidemiologicos.

8. 2. DURANTE LAS ACTIVIDADES PRELIMINARES DE LA GESTION DE RIESGOS

En esta fase de la comunicacion del riesgo se deberian considerar los elementos esenciales de las actividades
preliminares de gestion del riesgo realizadas por los gestores de riesgo a través de la interaccion eficaz don
las partes interesadas y afectadas. El ambito y alcance de las cuestiones especificas de inocuidad de los
alimentos relacionadas con la RAM, incluidas las repercusiones sobre la salud publica, deberian quedar
claramente determinados con una comunicacion abierta entre todas las partes. Es importante obtener la
informacion de multiples fuentes en lo referente a los aspectos de riesgo especificos de la RAM, tanto los
conocidos como los desconocidos, asi como la percepcion. La comunicacion es asimismo critica entre los
gestores del riesgo, los evaluadores del riesgo y las partes interesadas en cuanto a las actividades de
desarrollo de un perfil de riesgo o el encargo de una evaluacion de riesgo a fin de proporcionar opciones
preliminares para la gestion del riesgo basadas en pruebas, que también deben comunicarse oportunamente a
las partes interesadas y afectadas.

8. 3. DURANTE LA EVALUACION DEL RIESGO

La comunicacion del riesgo durante la evaluacion del mismo deberia constituir un proceso continuo
interactivo que involucre a los gestores y evaluadores del riesgo, asi como a las partes interesadas. A lo largo
de todo el proceso de evaluacion de riesgo de RAM, deberia existir una comunicacion eficaz entre
evaluadores y gestores de riesgo a fin de determinar los hechos cientificos y los elementos desconocidos
referentes a la naturaleza y la magnitud de los riesgos de RAM, asi como a determinar las opciones para
reducir al minimo los riesgos estimados. Del mismo modo, se debe mantener una comunicacion entre los
evaluadores de riesgos y las partes interesadas para recabar aportes o datos pertinentes y mantener la
transparencia del proceso de evaluacion del riesgo. Este proceso se deberia orientar mediante la comprension
del pensamiento, los objetivos y las preferencias de las partes interesadas y afectadas y elaborando
estrategias que sean sensibles antes sus perspectivas, a la vez que se asegura que el objetivo principal es la
proteccion de la salud publica. El resultado de la evaluacion de riesgos y las posibles opciones de gestion del
riesgo, cuando corresponda, se deberian comunicar oportunamente a todas las partes interesadas y al publico
en general.

Durante la aplicacion de las opciones de gestion del riesgo

Los gestores de riesgo deberian comunicar las decisiones sobre opciones de gestion del riesgo a todas las
partes interesadas adjuntando una explicacion de las mismas y de la manera en que se prevea que los
afectados las apliquen, cuando proceda.

Las decisiones de gestion del riesgo las aplican varios actores: los gobiernos, el sector de los medicamentos
veterinarios, los veterinarios, los agricultores, el sector de la elaboracion de alimentos, los distribuidores
mayoristas y minoristas de alimentos y el piblico en general, individualmente o en colaboracion. La
aplicacion de las decisiones de gestion del riesgo deberia comprender estrategias eficaces de comunicacion
del riesgo.
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Educacion del publico sobre la inocuidad de los alimentos en relacion con la RAM

La educacion del publico sobre la inocuidad de los alimentos requiere técnicas de comunicacion del riesgo,
pero las dos tareas son diferentes. La educacion es una actividad en la cual los expertos tienen conocimiento
que transmitir al publico.

La comunicacion del riesgo en el terreno de la RAM deberia crear, o elevar, la sensibilizacion del publico
con respecto a la naturaleza del riesgo, la existencia de diferentes rutas de difusion y la importancia relativa
de la cadena alimentaria para la exposicion humana, las medidas que se han adoptado a fin de mitigar los
riesgos y lo que los consumidores pueden hacer para disminuirlos.

La comunicacién del riesgo como instrumento de gestion del riesgo

La clasificacion de las opciones de gestion del riesgo deberia ser un proceso de amplia participacion en el
que los grupos interesados pertinentes afectados por las decisiones deberian estar involucrados. Las
decisiones sobre cuestiones tales como la distribucion del riesgo y la equidad, la economia, la eficacia de
costos y obtener un nivel adecuado de proteccion son a menudo lo fundamental de la gestion del riesgo.

La informacion sobre los productos antimicrobianos veterinarios que la autoridad nacional considere esencial
para asegurar el uso inocuo y eficaz de los productos, en cumplimiento de la practica veterinaria general,
deberia facilitarla el sector de los medicamentos veterinarios en forma de etiquetas y 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 aplicacion efectiva de medidas de mitigacion del riesgo. Dependiendo de la
naturaleza de la opcion, esta puede requerir actividades de comunicacion del riesgo como la comunicacion
efectiva con proveedores, clientes o consumidores, segiin corresponda, la capacitacion o formacion de su
personal y la comunicacion interna.

Las asociaciones sectoriales (sector farmacéutico, productores y elaboradores de alimentos, etc.) pueden
considerar positiva la elaboracion y puesta a disposicion de documentos de orientacidon, programas de
capacitacion, boletines técnicos y otros datos que asistan al sector.

Deberia llevarse a cabo la capacitacion de los usuarios de antimicrobianos para garantizar al consumidor la
inocuidad de los alimentos de origen animal y, por consiguiente, la proteccion de la salud publica. Deberian
participar en la capacitacion todas las organizaciones profesionales pertinentes, las autoridades de
reglamentacion, la industria farmacéutica, las facultades veterinarias, los institutos de investigacion, las
asociaciones profesionales y otros usuarios aprobados®.

Los consumidores pueden mejorar su salud personal y la salud publica haciéndose responsables de las
instrucciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos, ajustdndose a las mismas, manteniéndose
informados al respecto y siguiendo las instrucciones. Se deberian poner en marcha multiples medios de
proporcionar esta informacion a los consumidores, como programas de educacion publica, etiquetado
adecuado y mensajes de interés publico. Las organizaciones de consumidores pueden desempefiar una
funcion importante en la transmision de esta informacion a los consumidores.

Cuando las opciones de gestion del riesgo incluyen la informacion al consumidor, se necesitan
frecuentemente programas de promocion para involucrar a los proveedores sanitarios, por ejemplo, en la
difusion de la informacion. Cuando el objetivo es informar y comprometer al publico, es necesario presentar
los mensajes dirigidos a sectores concretos de ptblico en medios a los que estos presten atencion.

Documentacion

El proceso (en particular, las consultas entre gestores de riesgo, evaluadores de riesgo y actores interesados,
la seleccion o determinacion de la fuente de los datos, las limitaciones, las incertidumbres y las hipotesis
adoptadas, etc.) y los resultados especificos del analisis de riesgo de RAM, que comprende la evaluacion, la
gestion y la comunicacion del riesgo, deberia quedar plena y transparentemente documentado de
conformidad con el planteamiento establecido en otros documentos del Codex (CAC/GL 30-1999; CAC/GL

2 Véase el parr. 36 en el documento CAC/RCP 61-2005 — CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL
MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS - CAPACITACION DE LOS
USUARIOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS ANTIMICROBIANOS, por lo que se refiere al alcance de
los programas de capacitacion pertinentes.
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62-2007; y CAC/GL 63-2007). Aun respetando la legitima preocupacion por preservar la confidencialidad, la
documentacion debe ser accesible a todas las partes interesadas.

Definiciones para el documento armonizado

Las definiciones siguientes se incluyen para establecer una comprension comin de los términos que se
emplean en este documento. Las definiciones presentadas en los Principios y directrices para la aplicacion de
la evaluacion de riesgos microbioldgicos (CAC/GL 30-1999) son aplicables a este documento. Algunas
definiciones establecidas del Codex se citan en cursiva. Para las definiciones que se citan de documentos
FAO/OIE/OMS existentes se proporcionan las referencias correspondientes.

Efecto adverso para la salud - Un resultado no deseado o no querido en los humanos. En este documento,
el concepto hace referencia a las infecciones en los humanos, o su frecuencia, causadas por microorganismos
resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia 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 duracion prolongada de la enfermedad, la mayor frecuencia de infecciones del torrente sanguineo,
hospitalizaciones mas prolongadas y aumento en la mortalidad (FAO/OIE/OMS, 2003).

Antimicrobianos (Agentes antimicrobianos) - Cualquier sustancia de origen natural, semisintético o
sintético que en concentraciones in vVivo mata o inhibe el crecimiento de microorganismos al interactuar con
un objetivo especifico (FAO/OIE/OMS, 2008).

Clase de antimicrobiano: Agentes antimicrobianos con estructuras moleculares relacionadas, a menudo con
un modo de accion similar debido a la interaccion con un objetivo similar y por ello sujeto a un mecanismo
de resistencia similar. A menudo surgen variaciones en las propiedades de los 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 farmacodinamicas.

Resistencia a los antimicrobianos - La capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en
presencia de una mayor cantidad de agente antimicrobiano con relacidén al homoélogo susceptible de la misma
especie (FAO/OIE/OMS, 2008).

Comensal - Microorganismos que participan en una relacion simbiotica en la que una especie obtiene alguna
ventaja mientras la otra se mantiene inafectada.

Corresistencia: Diversos mecanismos de resistencia, cada uno de los cuales confiere resistencia a una clase
de antimicrobianos, asociados dentro del mismo huésped microbiolégico (FAO/OIE/OMS, 2008).

Resistencia cruzada: Un mecanismo de resistencia tnico en una bacteria que confiere resistencia en varios
niveles a otros miembros de la clase o a clases diferentes. El nivel de resistencia depende de la actividad
intrinseca del agente antimicrobiano: en general, a mayor actividad, menor nivel de resistencia. La
resistencia cruzada implica seleccion cruzada para la resistencia (FAO/OIE/OMS, 2008).

Evaluacién de la exposicién — Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de agentes
bioldgicos, quimicos y fisicos mediante los alimentos, asi como la exposicion procedente de otras fuentes,
cuando proceda. En este documento, es la evaluacion de la cantidad y frecuencia de la exposicion de los
humanos a los microorganismos resistentes a los antimicrobianos y a los determinantes de resistencia.

Alimento - Se entiende por alimento toda sustancia, elaborada, semielaborada o bruta, que se destina al
consumo humano, incluidas las bebidas, el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la
fabricacion, preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no incluye los cosméticos ni el tabaco ni las
sustancias utilizadas solamente como medicamentos.

Peligro - Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicion de dicho alimento, que
puede ocasionar un efecto adverso para la salud. En este documento, el peligro incluye a los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y sus determinantes de resistencia (procedentes de
alimentos, piensos, animales y plantas).

Caracterizacion del peligro - La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos
adversos para la salud asociados con el peligro de que se trate. Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la
naturaleza de los efectos adversos para la salud relacionados con agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que
pueden estar presentes en los alimentos. En el caso de los agentes quimicos, debera realizarse una evaluacion
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de la relacion dosis-respuesta. En lo que respecta a los agentes biologicos o fisicos, debera realizarse una
evaluacion de la relacion dosis-respuesta, si se dispone de los datos necesarios.

Identificacion del peligro - La identificacion de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos capaces de
causar efectos adversos para la salud y que pueden estar presentes en un alimento o grupo de alimentos
particular.

Patdgeno - Un microorganismo que causa una afeccion o enfermedad.

Antes de la recoleccion - La etapa de la elaboracion de animales o plantas destinados a la produccion de
alimentos, antes del sacrificio o la cosecha.

Después de la recoleccion - La etapa de la elaboracion de animales o plantas destinados a la produccion de
alimentos, con posterioridad al sacrificio o la cosecha, que a menudo incluye la refrigeracion, la limpieza, la
clasificacion y el embalaje.

Determinante de resistencia — La codificacion del elemento o elementos genéticos que permiten que los
microorganismos resistan los efectos de un antimicrobiano. Estdn ubicados en un cromosoma o en un
plasmido y pueden estar asociados con elementos genéticos transmisibles tales como los integrones o los
transposones, permitiendo de esta manera la transmision horizontal de cepas resistentes a cepas susceptibles.

Riesgo — Una funcidn de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y la gravedad
de este efecto, consiguiente a uno 0 mas peligros presentes en los alimentos.

Andlisis de riesgos - Es un procedimiento que comprende tres etapas: evaluacion de riesgos, gestion de
riesgos y comunicacion de riesgos.

Evaluacion de riesgos - Es un procedimiento cientifico que comprende los pasos siguientes:
i) determinacién del peligro, ii) caracterizacion del peligro, iii) evaluacion de la exposicion, y
iv) caracterizacion del riesgo.

Politica de evaluacion del riesgo - Directrices documentadas sobre la seleccion de las opciones y los
dictamenes conexos para su aplicacion en los puntos apropiados de adopcion de decisiones en la evaluacion
de riesgos, a fin de que se mantenga la integridad cientifica del proceso.

Caracterizacion del riesgo — El proceso de determinacion de la estimacion cualitativa y/o cuantitativa,
incluidas las incertidumbres que conlleva, de la probabilidad de aparicion y gravedad de efectos adversos
conocidos o potenciales para la salud de una poblacién dada, sobre la base de la identificacion del peligro,
la caracterizacién del mismo y la evaluacion de la exposicion.

Comunicacioén del riesgo - Intercambio interactivo de informacién y opiniones a lo largo de todo el proceso
de andlisis de riesgos sobre los riesgos, los factores relacionados con los riesgos y las percepciones de los
riesgos, entre las personas encargadas de la evaluacion de los riesgos, las encargadas de la gestion de riesgos,
los consumidores, la industria, la comunidad académica y otras partes interesadas, comprendida la
explicacion de los resultados de la evaluacion de los riesgos y de los fundamentos de las decisiones
relacionadas con la gestion de los riesgos.

Gestor de riesgo - Una organizacion gubernamental nacional o internacional que es responsable de
actividades de gestion de riesgos en relacion con la resistencia a los antimicrobianos.

Gestién del riesgo - Proceso distinto de la evaluacion de riesgos que consiste en ponderar las distintas
opciones normativas, en consulta con todas las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluacion de
riesgos y otros factores relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores y la promocion de
practicas comerciales equitativas y, si fuera necesario, en seleccionar las posibles medidas de prevencion y
control apropiadas.

Estimacion del riesgo — La informacion resultante de la caracterizacion del riesgo. Estimacion cuantitativa
del riesgo, resultante de la caracterizacion del mismo.

Perfil de riesgo - La descripcion del problema de inocuidad alimentaria y de su contexto.

Peso de la prueba - Una medida que tiene en cuenta la naturaleza y la calidad de los estudios cientificos
dirigidos a examinar el riesgo de un agente. Las incertidumbres que resultan de la insuficiencia y la falta de
disponibilidad de datos cientificos con frecuencia requieren que los cientificos realicen extrapolaciones,
suposiciones y estimaciones a fin de caracterizar un riesgo.
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