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(i)

INTRODUCCION

El Grupo de Accidn Intergubernamental Especial sobrela Resistencia a los Antimicrobianos (TFAMR) celebré su octava
reunion en forma virtual del 4 al 13 deoctubre de 2021, por laamableinvitacién del Gobierno dela Republica de Corea.
Presidio la reunidn el profesor Yong Ho Park, de la Universidad Nacional de Seul. Asistieron a la reunidn par ticipantes
de 81 paises miembros, una organizacién miembro, 16 organizaciones observadoras,la FAOy la OMS. En el Apéndice
de este informe figura la lista de participantes.

APERTURA DE LA REUNION

Abridlasesionel Sr. KIM Gang-lip, Ministro de Inocuidad delos Alimentos y los Medicamentos dela Republica de Corea,
quien dio la bienvenida a los participantes. Les recorddé la amenaza mundial que representa la resistencia a los
antimicrobianos (RAM)y la importancia quetiene el enfoque de Una Salud para combatirla.Subrayé la importanciade
demostrar liderazgoy de trabajar en conjunto, poniendo énfasis en la obligacién queles cabe de abordarla RAM para
las generaciones futuras.

El Dr. Qu Dongyu, Director General de la FAO, y el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, Director General de la OMS, se
dirigierona los presentes y reiteraronla necesidad urgente de llevar a caboacciones sostenidas paraabordarlia RAM e
instaronal TFAMR a concluirsutarea.

Por otra parte, el Sr. Guilherme Antonio Da Costa, Presidente de la Comisidn del Codex Alimentarius,y el Sr. Tom
Heilandt, Secretario del Codex, realizaron observaciones e instaron a los participantes a realizar todos los esfuerzos
necesarios para concluir la labor, teniendo en cuenta que ésta era la Ultima reunion del TFAMR.

Division de competencias

El TFAMR tomd nota de la division de competencias entre la Unidn Europea (UE) y sus Estados miembros, de
conformidad conlodispuesto en el parrafo5del articulo Il del Reglamento de la Comisidn del Codex Alimentarius.

APROBACION DEL PROGRAMA PROVISIONAL (Tema 1 del programa)?
El TFAMR adopto el programa provisional como su programa paralareunion.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS ORGANOS AUXILIARES (Tema 2 del
programa)?

El TFAMR tomd nota de lo siguiente:
la informacién provenientede la Comisidn (CAC43)y del Comité Ejecutivo (CCEXEC78, CCEXEC79 y CCEXEC80);

(i) elasesoramiento del Comité Ejecutivoen su79.2 reunidn (parrafos 12 a 15)enrelacién conla conclusion dela labor

con respecto al Codigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida
porlos alimentos (en adelante, COP) ya las Directrices sobreel seguimientoyla vigilanciaintegrados dela resistencia
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (en adealnte, documento GLIS); y

(iii) que la Secretaria del Codex continud trabajando en estrecha colaboracién con la Presidencia del TFAMR, las

Presidencias delos Grupos de trabajo por medios electréonicos (GTE) y la Secretaria del pais anfitrion acerca delas
formas de mejorarla gestion del trabajo (parrafo 16).

CUESTIONES PLANTEADAS POR LAFAO, LA OMS, LA OIE Y LA CIPF (Temas 3(a) y (b) del programa)3?

Organizaciondelas Naciones Unidas parala Alimentacidnyla Agricultura (FAO)

El representante de la FAO informdé al TFAMR sobrelas acciones encursode la alianzatripartita, en colaboracién con €
Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), para trabajar en conjunto a los efectos de abordar la
RAM. En particular, hizoreferencia a la creacién de la Secretaria Conjunta Tripartita sobrela RAM y al préoximo marco
estratégico de dicha alianza sobre la RAM. En respuesta a la recomendacion realizada por el Grupo de Coordinacion
Interinstitucional sobre la RAM (IACG), asimismo destaco las iniciativas de seguimiento propuestas por la alianza
tripartita, entre ellas, el avance logrado en relacidn con la plataforma de colaboracidn integrada por multiples partes
interesadas enla RAM, la promocidn del Grupo de Lideres Mundiales, el Grupo independiente sobre datos probatorios
para fundamentar medidas de lucha contra la RAM y una serie de actividades técnicas en materia de legislacion,
vigilanciay otros temas, muchos de los cuales contaron con el respaldo del Fondo Fiduciario de Asociados Multiples
parala RAM (MPTF-RAM).

1 CX/AMR 21/8/1
2 CX/AMR 21/8/2
3 CX/AMR 21/8/3; CX/AMR 21/8/3-Add.1
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El representante de la FAO informo al TFAMR que se avald el plande accidnde ese organismo con respecto a la RAM
durante el periodo 2021-2025 y dio cuenta del avance logrado en varias areas técnicas, tales como el desarrollo de la
base de datos internacional de la FAO para el seguimiento de la RAM (InFARM, por su sigla en inglés), que servira de
complemento y respaldo a los esfuerzos de vigilancia de la alianza tripartita, asi como las gestiones de |la FAO para €
abordajede la RAM dentro del marco de Una Salud.

En respuesta a una pregunta acerca del cronograma para el despliegue de la base de datos INFARM vy el Sistema
Tripartito Integrado de Vigilanciadela RAM/el UAM (TISSA), el representante aclaré quela basededatos INFARM habia
sidoincluidacomo un producto del plande acciondela FAO sobre la RAM y que sudesarrollo estaba en marcha, si bien
el ritmo de despliegue a nivel mundial estaba atado a la disponibilidad derecursos, mientras que el TISSA seria lanzado
durante el primer semestre de 2022.

Organizacion Mundialdela Salud (OMS)

El representante de la OMS informé al TFAMR sobre los avances logrados en varias actividades clave como la labor
encarada sobreel seguimiento y el respaldoala puesta en practica dePlanes de accidn nacionales multisectoriales con
respecto a la RAM, el lanzamiento de un protocolo mundial de vigilancia de la Escherichia coli productora de
betalactamasas de espectro extendido (BLEE) aplicando el Enfoque de Una Salud (el «proyecto de vigilancia Tricycle
ESBL E. coli») y la elevada participacion de paises en el Sistema mundial de vigilancia dela resistencia y el uso de los
antimicrobianos (GLASS) para los seres humanos. Por otra parte, el representante de la OMSsefial6 que ese organismo
estaba por comenzar una nueva labor con el objeto de desarrollar la séptima revisiéon de la lista de la OMS de
antimicrobianos de importancia critica (AIC) y actualizar la lista de patdgenos prioritarios (LPP) de la OMS, y el
lanzamiento reciente de las Orientaciones normativas de la OMS sobre las actividades integrales para la optimizacion
de antimicrobianos. En respuesta a una pregunta acerca del desarrollodeuna lista de patdgenos fungicos prioritarios
referida a seres humanos, aclaré quela lista estaba enfocada en infecciones fungicas en seres humanosy se esperaba
gue su publicacidn tuviera lugar a principios de 2022.

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE)

La representante de la OlEinformd al TFAMR acerca dela creaciénylasactividades del Grupo de Trabajo dela OIE sobre
la RAM yresaltd la publicacion del quintoinformede la basemundial dedatos de la OIEsobre agentes antimicrobianos
destinados a ser utilizados en los animales (la base de datos de la OIE sobre el UAM), sefialando que refleja una
tendencia decreciente general en el uso de antimicrobianos en animales. Asimismo, sefialé los trabajos en curso
tendientes a complementar la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria con datos
especificos por especie animal (finalizada con respecto a las aves de corral, pero en curso con respecto a porcinos y
animales acudticos) y nuevos trabajos acerca del uso responsabley prudente en agentes antiparasitarios enrespuesta
alas preocupaciones desus miembros.

Convencién Internacional de Proteccidn Fitosanitaria

El representante de la FAO, en representacion de la Convencidn Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF),
reconocié la carencia de datos solidos acerca de la extension y el volumen de uso de antimicrobianos por parte del
sector vegetal en todo el mundo. Sefald que el uso de antimicrobianos en la agricultura dependia de numerosos
factores como, por ejemplo, la necesidad de su uso, la legislacidn, la disponibilidady el tipo de sistema de produccioén.
Ademads, sefiald que la CIPF consideraba que su participacion con respecto a la RAM debia limitarse a prevenir la
introducciényla diseminacidn deplagas deplantas ya brindar recomendaciones enrelacién conla sanidad vegetal .

Conclusién
El TFAMR realizd lo siguiente:

tomé nota del informe sobre los avances realizados por la FAO/OMS/OIEy la CIPF con respecto a las actividades
sobre la RAM desde su Ultima reunién;y

(i)  manifesté suagradecimiento a la alianzatripartita por todos los esfuerzos realizados por ella paraayudara los paises

areducir al minimo y contener la RAM.
CUESTIONES PLANTEADAS POR OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES PERTINENTES (Tema 4 del programa)?

Organizacién parala Cooperacidny el Desarrollo Econémicos (OCDE)

El representante de la OCDE informdé al TFAMR que la labor de la OCDE implicé una estrecha interaccién entre la labor
sobre la ganaderia/agricultura y la salud humana dentro del marco de Una Salud. La OCDE coopera con otras
organizaciones intergubernamentales para complementar la labor de la alianza tripartita, centrdndose en temas

4 CX/AMR 21/8/4



16.

17.

18.

19.

20.

21.

(i)

REP21/AMR 3

econdmicos. El representante presenté una publicacion reciente referida a la evaluacién de los Planes de accion
nacionales conrespecto ala RAM en el sector agropecuarioy su puesta en practica en varios paises,y resalté algunas
de las ensefanzas adquiridas, incluida la necesidad de mayor inversién en las medidas de prevencién, mitigaciéony
contencidn para luchar contra la RAM. Ademds, destaco la futura labor pertinente de la OCDE que comprende la
evaluacidndelas politicas en materia de inocuidad delos alimentos y otras politicas enla produccién ganadera.

Banco Mundial (BM)

La representante del BM leinformd al TFAMR que esa institucién estaba brindando financiamiento para abordar la RAM
en 56 proyectos que se estabanllevandoa caboen 35 paises, a los efectos de fortalecer y desarrollar la agricultura, la
saludylos sistemas deagua y saneamiento, con el objeto de prevenir la aparicion deenfermedades y reducir la aparicion
y propagacién de la RAM. Entre los ejemplos brindados seencuentran el proyecto regional del Centro Africanopara €
Control y la Prevencién de Enfermedades (ACDCP, por su sigla en inglés) y el proyecto REDISSE regional de
fortalecimiento de capacidad de vigilancia de enfermedades de Africa Occidental,los cuales fortaleceran |la capacidad
de laboratorio y los sistemas de vigilancia, incluso para la RAM. Otros de los esfuerzos correspondientes incluyen el
desarrollodeun marco operativo para la RAM, el andlisis del paisajedeherramientas para abordarla RAMYy el andlisis
continuo de pruebas e intervenciones.

Organizacion Mundial de Aduanas (OMA)

El representante dela OMAresaltdla actividad dela Operacidn STOP para abordar el resurgimiento del tréficoilegal de
medicamentos y suministros médicos relacionados con la pandemia de COVID-19. Destacé que, en un periodo de dos
meses de inspeccidn selectiva, los antibacteriales y los antibidticos estuvieron entre los productos médicos que se
habianincautado oretenido con mayor frecuencia ysefialéla importanciadeencarar el movimiento ilicito deeste tipo
de medicamentos.

Organizacidon Mundial del Comercio (OMC)

El Presidente asimismollamadla atencion del TFAMR a la informacidn pertinente sobrela RAM provista porla OMC.
Conclusién
El TFAMR realizé lo siguiente:

tomd nota de lainformacion provista por lasorganizaciones internacionales antes mencionadas sobresulabor con
respecto a la RAM; y

(ii) les agradeciod a dichas organizaciones su colaboracién en los esfuerzos a nivel mundial para reducir al minimo y

contener la RAM.

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS (CXC 61-2005) (en el tramite 7) (Tema 5 del programa)®

El Presidente recordé el debate y los acuerdos logrados en el TFAMRO7 (2019) sobre el Codigo de practicas (COP), su
posterior aprobacidn por la CAC43 (2020) en el tramite 5 y las posteriores rondas de observaciones en el tramite 6,
incluidalaorganizacion deunseminario web y una sesionvirtual del Grupo de trabajo, para ayudaral TFAMR a abordar
las cuestiones pendientes en el COP, en particularlas relacionadas con el mandato del GTE, a saber: |la definicién de
«uso terapéutico» en la Seccion 3 y su repercusién en determinados principios/disposiciones en las secciones 4y 5,
respectivamente.

El Presidente recordd ademas que el COP se encontraba en la fasefinal de debate, el trdmite 7, y que ello suponia un
reconocimiento de que el COP se habia debatido a fondo durante las tres Ultimas reuniones del TFAMR; por tanto, el
documento actual contenia mejoras significativas enla gestion del riesgo de la RAM y cumplia el mandato dado porla
CAC al TFAMR. Ademas, sefiald que el proceso seguido, especialmente en los afios posteriores al TFAMR0O7, habia
brindado tiempo y oportunidades suficientes para formular observaciones y llegar a un consenso en torno a las
cuestiones restantes que se examinarianen esta reunion. Sobre la basede las observaciones recibidas enrespuesta a
la CL2021/65-AMR, el Presidente identificé tres dmbitos de debate: la Seccién 3 (definicidn de «uso terapéutico»), la
Seccion 4 (principios 8,12,13y 15) y la Seccidn 5 (disposiciones relativasal «uso terapéutico»)y, por lo tanto, propuso
centrar las deliberaciones en estas cuestiones para finalizar la revision del COPy alentd a los miembros y observadores

5 CL 2021/65-AMR; CX/AMR 21/5/8; CX/AMR 21/5/8-Add.1 (Australia, Brasil, Canada, Chile, China, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, Egipto, UE, Iraq, Japdn, Malasia, Marruecos, Noruega, Republica de Corea, Arabia Saudita, Suiza, Tailandia, Uruguay,
EE. UU.); CRD4 (HealthforAnimals); CRD5 (Kenya); CRD6 (Nigeria); CRD7 (Ghana); CRD8 (Filipinas); CRD9 (Indonesia); CRD10
(Marruecos); CRD12 (Revision del Codigo de practicaspara reduciralminimoy contener la RAM transmitida por los alimentos
-propuestadela Presidendaylos Copresidentesdel GTE).
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del Codex a evitar la reapertura del debate sobre las disposiciones que ya habian sido acordadas por el TFAMR para
concluir el trabajo en esta reunidn.

El Presidente del GTE presentd el COPyresumid la situacion del trabajo realizado, recordando los debates y los acuerdos
alcanzados enlas reuniones anteriores del TFAMR sobreel COP y las pocas cuestiones de fondo que debian resolverse
en esta reunion, en particularla definicidn de «uso terapéutico» y sus vinculos con el principio 13 y determinadas
disposiciones de la Seccion 5. Recordd los importantes progresos realizados en la revisiéon del COP que permitieron al
TFAMR cumplir el mandato que le habia sido confiado: ampliar el &mbito de aplicacién del COP para abarcar toda la
cadena alimentaria e introducir el Enfoque de Una Salud para abordar multiples sectores, en particular las
plantas/cultivos, ademas de la produccidn animal, asi como la elaboracién, el almacenamiento, el transporte y la
distribucion dealimentos,ademas de la produccidn primaria.

El COP revisado tambiénincluyereferencias cruzadasa otros documentos fundamentales de gestion del riesgo de RAM
elaborados por el Codex, en particular los Principios de andlisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011), y organizaciones internacionales pertinentes, como la FAO, la OMSYy la
OIE, para mantener la coherencia sindejar decentrarseen lainocuidad delos alimentos y complementar los esfuerzos
en cursorealizados por estas organizaciones parareducir al minimoy contener la RAM. El Presidente del GTE se refirié
ademads a los vinculos entreel COPy el documento GLIS, lo que puede verse en distintas secciones del COP, en particular
las definiciones y los principios, que, junto con el COP y los Principios deanadlisisderiesgos, constituyen los tres textos
fundamentales del Codex sobrela RAM transmitida por los alimentos.

El Presidente del GTE volvid a hacer hincapiéen el enfoque propuesto por el Presidente del TFAMR, de centrarseen las
cuestiones de fondo pendientes y evitar reabrir el debate sobresecciones que ya habiansido objeto de deliberaciones
prolongadas yacuerdos en reuniones anteriores del TFAMR.

Basandose en las consideraciones anteriores, el TFAMR, al tiempo de examinar cada seccion, convino en centrar el
debate en las cuestiones pendientes sefialadas por el Presidente (véanse los parrafos 20-21) dela siguiente manera:

Seccion 1 - Introduccion
Seccién 2 - Ambito de aplicacién

El TFAMR recordd que estas secciones ya sehabianacordado en reuniones anteriores y, por tanto, acordé dejar dichas
disposiciones sin modificar.

Seccién 4 - Principios

Principio 8

El TFAMR tomd nota de un comentario en el que se proponia hacer referencia a «todos los agentes antimicrobianos»
en lugar de «antimicrobianos de importancia médica», ya que se trataba de un principio general y estaria en

consonancia conla OIE.Sin embargo, para cumplir con el enfoque de no reabrir el debate sobre las disposiciones que
ya fueron acordadas, el TFAMR acordd mantener este principio sin cambios.

Principio 12
La UE y sus Estados miembros reiteraron su opinién de que el uso de todos los antimicrobianoscon el fin de estimular
el crecimiento o de aumentar el rendimiento deberia eliminarse progresivamente, empezando inmediatamente por los

agentes antimicrobianos deimportancia médica. Esta posicion fue apoyada por Noruega, la Federacién de Rusia, Suiza
y Tailandia.

La Federacidon de Rusia sefialé ademas que el uso de agentes antimicrobianos para estimular el crecimiento suponia
graves riesgos para la salud publicay, por tanto, debia eliminarse progresivamente, tal como |lo recomendaban las
Naciones Unidas.

El TFAMR tomd nota de la declaracién y las observaciones formuladas por las delegaciones mencionadas y acordd
mantener este principio en consonancia con su decision deno volver a abrirel debatesobrelas disposiciones que habian
sido ampliamente debatidas y acordadas en reuniones anteriores del TFAMR. La Federacion de Rusiay Tailandia
formularonreservas a esta decision por las razones expresadasen los parrafos 28y 29.

Principio 13

El TFAMR acordd basar sus deliberaciones en el documento de sala CRD12 preparado por los Presidentes del GTE, que
ofrecia opciones sobre la posible redaccién del principio 13, incluida la posible fusion de los principios 8 y 13, para
facilitar el logrode un consenso sobre este principio,asicomo la definiciony el uso del término «uso terapéutico» en
el COP. En el CRD12 se proponianlas siguientes opciones:
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Opcidn A: Mantener el principio 13 tal como fue propuesto. La definicion de «uso terapéutico» podria mantenerse
como fue propuesta.

Opcién B: Combinarlos principios 8y 13. La definicién de «uso terapéutico» podria mantenerse como fue propuesta.
Opcidn C: Modificar el principio 13. La definicion de «uso terapéutico» podria entonces suprimirse.
Opcidn D: Modificar el principio 13. La definicién de «uso terapéutico» deberia entonces ser modificada.

Se invitd a las delegaciones a expresar sus puntos devista a favor de una o mas de las opciones propuestas:

Opcidn A: Los agentes antimicrobianos de importancia médica deberian utilizarse tinicamente con finalidad terapéutica
(tratamiento, control/metafilaxis o prevencién/profilaxis de enfermedades).

El Presidente del GTE explicé que esta opcidn correspondia a la redaccién actual del COP revisado, recogido en el
Apéndice | del documento CX/AMR 21/8/5.

Las delegaciones a favor de la opcion Aindicaron lo siguiente:

El término «uso terapéutico» era ampliamente aplicado por los paises para definir el tratamiento, el control y/o la
prevencion de enfermedades y, como tal, era importante mantener este término en el principio 13 como seproponia
en la opcion A. Esto también proporcionaria coherencia con los documentos de la OIE y el mandato del TFAMR vy
proporcionaria la flexibilidad adecuada para abordar la sanidad animal y vegetal en el marco del Enfoque de Una
Salud.

La opcion A distinguia claramenteentre el uso de antimicrobianos paraestimularel crecimientoysuuso con fines de
sanidad animal y vegetal y, junto con los demds principios, en particular los relacionados con el uso responsabley
prudente de los antimicrobianos, garantizaba que los antimicrobianos de importancia médica solo debian utilizarse
para «uso terapéutico», es decir, el tratamiento, el control o la prevencion.

La opcidon Aera un principio auténomo, conciso, precisoy defacil comprension, a diferenciadela opcidn C, queincluia
una referencia a otros principios definidos en el COP e introducia una complejidadinnecesaria para lainterpretacion
y puesta en practica deeste principio.

La opcidon A no conduciria a un uso indebido de los antibidticos, ya que des cribia claramente las condiciones en las
que podian utilizarselos agentes antimicrobianos deimportancia médicay aportaba claridad en la comprension del
término «uso terapéutico».

El COP se habia debatido ampliamente y se habia logrado un importante consenso desde el restablecimiento del
TFAMR. Las sucesivasrevisiones proporcionaronimportantes avances paralagestién del riesgo de |la RAM transmitida
por los alimentos y un buen equilibrio para abordar las diferentes necesidades, prioridades y capacidades de los
miembros del Codex en todo el mundo. En particular, desdela finalizacién del TFAMRO7, se hicieron grandes esfuerzos
para alcanzar consenso sobre las cuestiones de fondo restantes relativas a la definicién de «uso terapéutico» y al
principio 13 conexo.

Las normas internacionales como el Codex no pueden dar cabida a todas las précticasy legislaciones nacionales y
regionales;sin embargo, los procedimientos del Codex permitieron a los miembros del Codex formular reservas para
no bloquear el avancede una norma del Codex en el procedimiento de tramites. El avancede la opcidn A evitaria un
mavyor retraso en la finalizacion del COPy permitiria disponer de mds tiempo para debatiry avanzarlasGLIS.

Algunas de estas delegaciones indicaron queestariandispuestas a llegara unacuerdo sobrela opcidén B, manteniendo
la opcidon A como su opcidn preferida. No podianapoyarla opcidnCya que, en suopinién, no reconocia el conjunto de
la gama de usos terapéuticos que podrian ser necesarios en el marco del uso responsabley prudente de los
antimicrobianos ylanecesidad de contar con una terminologia general convenida que defina dichas opciones en el COP.

Los observadores que apoyaban la opcidn A por las razones expuestas anteriormente también estuvieron de acuerdo
con la opcién Bcomo solucidon decompromiso.

Un observador apoyd la opcion A con la eliminacion del término «uso terapéutico» del principio 13, ya que el
tratamiento, el control o la prevencidn y las condiciones en las que se aplican estaban definidas en la seccion de
definiciones y en los principios pertinentes para el uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos
(especialmente los principios 14y 15) y, por lo tanto, el término «uso terapéutico» no era necesario ni afiadia ningin
valor al concepto planteado en este principio. Ellotambién facilitaria el consenso, ya que habia paises y regiones a los
que les preocupaba que ese término se aplicara parausos distintos del tratamiento.

Al expresarsuapoyoalaopciénA,los Estados Unidos de América hicieron la siguientedeclaracidn sobreel principio 13
respecto de que en él se mantuviese el término «uso terapéutico»:
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El concepto de «usoterapéutico» ha sido fundamental para el progreso de la gestidn en todo el mundo ya que limita
el usoalos fines necesarios para asegurarlasaludynoal estimulo del crecimiento.

Esto se puso de manifiesto en el G7 de 2017, cuando los Jefes de los Servicios Veterinarios del Canada, Alemania,
Italia, Francia, el Reino Unido, Japdn y los Estados Unidos incluyeron el término uso terapéutico con la definicion de
tratamiento, control y prevencion en un documento titulado «A Common Approach on Definitions of Therapeutic,
Responsible and Prudent Use of Antimicrobials»® (Un enfoque comun sobre las definiciones del uso terapéutico,
responsabley prudente de los agentes antimicrobianos).

La UE, y quizds algunos otros paises, cuentan con legislacién nacional querestringe ciertos usos en su territorio, y los
riesgos de enfermedad varianentre paisesy requieren diferentes enfoques para gestionarlos.

El término «uso terapéutico» es relevante a nivel mundial y, por tanto, tiene sentido incluirlo en un documento del
Codex. Unaregidn ylos programas legislativos de unos pocos paises no deberian dictar la estrategia decémo alcanzar
nuestros objetivos mundiales comunes en el Codex.

Es imperativo que el Codex se mantenga fiel a su mandatoy no se extralimite en el ambito que corresponde a los
gobiernos nacionales. Es igualmente importante que los gobiernos nacionales se abstengan de intentar utilizar €
Codex como medio para promover sus puntos de vista en areas que no estan dentro del mandato del Codex. Los
procedimientos del Codex no exigen unanimidad para avanzar en los trabajos, sino que estan disefiados
intencionadamente para permitir quelos miembros queno estén de acuerdo formulen reservas para permitiravanzar
en los trabajos.

La delegacion animé a los miembros del Codex que seguian teniendo preocupaciones a formular una reserva, lo que
permitiria que la definicidn de «uso terapéutico» permaneciera en el COP para remitirlo a la CAC para su aprobacion
final.

Opcién B: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deberian utilizarse con fines terapéuticos
(tratamiento, control/metafilaxis o prevencion/profilaxis de enfermedades) y ser recetados, administrados o aplicados
unicamente por veterinarios, profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas
y autorizadas de conformidad con la legislacion nacional, o bajo su direccion.

El Presidente del GTE explico que esta opcion combinaba los principios 8 y 13, ya que algunos miembros del Codex
habian expresado su preocupacion por la necesidad de proporcionar alguin tipo de asesoramiento adicional para
complementar el principio 13 descrito en el principio 8 y, en opinidn de estos paises, ésta podria ser una solucion de
compromiso para superar las dificultades planteadas por los miembros del Codex sobre la opcion A y la definicion
propuesta de «uso terapéutico».

Las delegaciones a favor de esta opcidn sefialaron que el principio 13 debe ser examinado y modificado para
proporcionar claridad y supervision profesional sobre las circunstancias especificas en las que los antimicrobianos de
importancia médica pueden ser utilizados y cdmo deben ser recetados, administrados o aplicados. Se observé que el
principio 8 estaba mds relacionado con el uso especifico de los antimicrobianos deimportancia médica quecon suuso
general y, por lotanto, tendria mejor cabida dentro de un principio 13 combinado sobreel uso prudente y responsable
de los antimicrobianos en circunstancias especificas.

Opcién C: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para el tratamiento o el
control/metafilaxis de enfermedades y/o con fines de prevencion/profilaxis y inicamente en las condiciones establecidas
en los principios 7 a 10, 14y 15.

El Presidente del GTE explicd que en esta opcidnse suprimia el término «fines terapéuticos» y solo se hacia referencia
a los diferentes usos, basados en la salud, de los agentes antimicrobianos de importancia médica, a saber, el
tratamiento, el control o la prevencién, y que las condiciones para dichos usos serian las establecidas en los
principios7a 10,14y 15.

Las delegaciones a favor de la opcidn C no apoyaronla opcidn Apor las siguientes razones:

La opcidn A sigue suscitando serias preocupaciones, ya que amplia la definicion actual de «uso terapéutico» para
abarcar el «control» y la «prevencion», mientras que este término se utiliza ampliamente Unicamente para el
«tratamiento». Esto estd en consonanciacon la definicién de «uso terapéutico» del actual COP, que se refiere
Unicamente al «tratamiento».

La inclusion del «control», y en particular de la «prevencidn», dentro del concepto del término «uso terapéutico»
fomentaria el uso de antimicrobianos, en particular delos antimicrobianos deimportancia médica, para usos distintos

6 https://www.salute.gov.it/imgs/C 17 notizie 3118 listaFile itemName 0 file.pdf
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del «tratamiento», especialmente para la «prevencidn». Ello pondria en riesgo los esfuerzos mundiales, incluido €
objetivo de la actual versidnrevisada del COP, de reduciral minimo y contener |la RAM limitando o reduciendo el uso
de antimicrobianos para la «prevencién», lo que no estaria en consonancia con el concepto de uso prudente y
responsablede los agentes antimicrobianos.

El mismo debate ya habia tenido lugar en la OIE, donde no hubo acuerdo sobre la utilizacidn del término «uso
terapéutico» que abarcaseel «tratamiento», el «control»y la «prevenciéon» yse adoptd un término alternativo, «uso
médico veterinario», para superar el impasse. Las delegaciones y los observadores queapoyaban la opcion Apodrian
tener laintencion deconsiderar una alternativa similar parafacilitar el logro deun consenso, ya que los miembros del
Codex habianinvertido mucho tiempo y recursos en la revisién del COP a los efectos de finalizar el documento para
suadopcion por la CAC.

En vista delo anterior, las delegaciones a favor de la opcidn C ofrecieron los siguientes argumentos en apoyo de esta
opciodn:

Los conceptos fundamentales contenidos en la opcidn A seguian siendo los mismos, pero sinun término amplio que
los englobase, lo que la haria mas aceptable para aquellos paises a los que les preocupaba que el término «uso
terapéutico» se extendiese a otros usos distintos del «tratamiento».

La redaccién propuesta ofrecia un marco mas completo para el usode los antimicrobianos deimportancia médicay
las condiciones en las quedeberian utilizarse.

Los términos «tratamiento», «control» y «prevencidén» ya habiansido definidosy acordados enla versidn revisada del
COPy, por lotanto, no era necesario mantener el término «uso terapéutico/fines terapéuticos» en el principio 13 ni
en la version revisada del COP para evitar confusiones en torno a este término en vista de las diferentes
interpretaciones de dicho término expresadas por paises de diferentes regiones. En ese sentido, también se habian
hecho propuestas para abordar el uso del término «uso terapéutico» en las secciones pertinentes del COP en apoyo
de este enfoque.

Si bien en otros foros se podria haber acordado una definicién mas amplia del término «uso terapéutico/fines
terapéuticos», posiblemente dichos foros no fuesen tan incluyentes como el TFAMR, donde la variedad de opiniones
expresadas a favor de las opciones Ao C por parte de paises de diferentes regiones indicaba claramente que seria
dificil acordar una unicadefiniciéninternacional parael término «uso terapéutico» que abarcarael «tratamiento», el
«control»y la «prevencién».

Si no se Ilegara a un consenso sobre la definicion de «uso terapéutico» en la versidn revisada del COP, deberia
prevalecer y mantenerse la definicién actual del COP, es decir, que el «uso terapéutico» solo deberia aplicarse al
«tratamiento». Ademas, el concepto de «uso terapéutico» aplicado Unicamente al «tratamiento» habia recibido un
apoyo bastanteamplio por parte de paises de distintas regiones como Europa, Asia y Africa.

La opcion C ofrecia, por tanto, un buen equilibrio entre los paises a los que les preocupa ba que el «uso terapéutico»
se aplicara solo al «tratamiento» y los que apoyaban la ampliacién de este término para abarcar el «control» y la
«prevencion».

Estas delegaciones no apoyaban la opcion B, ya que esta opcidon también ampliaba la definiciéon de «uso
terapéutico/fines terapéuticos» para abarcar el «control» yla «prevencién», ademas del «tratamiento», por lo que las
mismas preocupaciones planteadasrespecto de la opcidon Ase mantenian para la opcién B. Ademds, no estaban a favor
de combinar los principios 8 y 13, ya que el principio 8 era un principio general y el principio 13 reflejaba un uso
especifico; por lo tanto, el principio 8 deberia seguir siendo un principio auténomo. Una delegacidn indicé que podia
aceptar la opcion B siemprey cuando se eliminara de ella, y por ende del COP, |a referencia a «uso terapéutico/fines
terapéuticos».

Reiteraron su preferencia por la opcién C como soluciéon de avenencia y alentaron al TFAMR a avanzar y finalizar las
secciones restantes del COP para no retrasar mas la finalizacién del COP en vista de todo el progreso realizado hasta
ese momento paraactualizarlas medidas de gestidn de riesgos para reducir al minimo y contener la RAM transmitida
por los alimentos como parte del esfuerzo mundial para combatir la amenaza de la RAM.

Opcidn C (modificada): Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para el tratamiento o
el control/metafilaxis y/o la prevencion/profilaxis de enfermedades.

En un esfuerzo por lograr el consenso, se propuso una opcion C simplificada para tomar en cuenta las observaciones
relativas a la necesidad deque los principios sean autdnomos, evitando la referencia cruzada a otros principios (véanse
los parrafos 34,42 y44). Se sugiridé que esta opcidén modificada seguiria manteniendo todos los puntos esenciales dela
opcion A, al tiempo que daria la mayor flexibilidad a los paises para tener su propia interpretacion del término «uso
terapéutico».
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Sinembargo, esta opcién no fue apoyada por los miembros que estaban a favor de la opcién A o la opcién B, quienes,
alindicarsuvoluntad deavenencia, sefialaron quecualquier opcidn alternativa debia mantener un término general que
englobaseel tratamiento, la prevencidony el control.

Opcién D: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para uso médico veterinario/uso
fitosanitario (tratamiento, control/metafilaxis o prevencién/profilaxis de enfermedades).

Habida cuenta de los puntos de vista opuestos expresados en relacién conlas opciones A/By C, el Presidente invitd al
TFAMR a considerar la opcion D, que sustituia «uso terapéutico/fines terapéuticos» por un término alternativo, «uso
médico veterinario/usofitosanitario», sefialando queello estaba en consonanciacon el enfoque adoptado porla OIEy
también reconocia las cuestiones fitosanitarias incluidas en el dmbito de aplicacidon del COP. La opcidn seguiria
manteniendo el concepto fundamental de las opciones A, By C de que los agentes antimicrobianos de importancia
médica solo deberian utilizarse para el tratamiento, el control y la prevencion.

El Presidente del GTE indicd que se trataba de una propuesta de los Presidentes del GTE que tuvo en cuenta otros
términos que se utilizan para el «tratamiento», el «control» y la «prevencién», ademas de «uso terapéutico/fines
terapéuticos». El término «uso médico veterinario» estaba en consonancia con la terminologia de la OIEy se proponia
un término similar paracubrirlasplantas/cultivos.

Algunas delegaciones apoyaron la sugerencia de combinarla opcion D con la opcidn B como alternativa a la opcionD.
Sin embargo, otras delegaciones sefialaron queno podian estar de acuerdo con ello porlas mismas razones por las que
no podian apoyar la opcién B, ya que sus preocupaciones relacionadas con la combinacién de los principios 8 y 13 se
mantenian (véase el parrafo45).

En general, las delegaciones manifestaron suvoluntad dellegar a unacuerdosobrela opcidon D enla version presentada,
al tiempo que reiteraron su preferencia por las opciones A/Bo C.

Las delegaciones que expresaronsuapoyo a la opcién Ay/o B indicaron quedicha solucion detransaccidn estaria sujeta
aque en el COPse mantuviese una definicién de «uso médico veterinario/uso fitosanitario», lo que, a su vez, permitiria
la revision de las disposiciones pertinentes de la Seccion 5, segun el caso. Volvieron a insistir en que era importante
contar con un término que distinguiese claramente entre el uso de antimicrobianos para estimular el crecimiento y el
uso con fines de sanidad animal/vegetal y que proporcionara un concepto general sobre el uso de estos tratamientos
en el COP. Ellotambién brindaria el grado necesario de flexibilidad y claridad al utilizar este concepto o estas practicas
para reducir al minimo/contener la RAM.

Las delegaciones también expresaron su preocupacién sobre si la CIPF disponia de una interpretacion similar a la del
término «uso médico veterinario» acordada por laOIE, para el «uso fitosanitario»,y quetal vez fuera necesario abordar
este particular en la definicidon de estos términos para brindar mayor claridad y coherencia con los textos pertinentes
de la OlEy la CIPF.

Otras delegaciones opinaron quecon el texto de la opcidon Dya no resultaba necesariauna definicion.

El observador de la OlEindicé que habia coherencia en cuanto al concepto «uso médico veterinario» tanto en el Codex
como en la OIE,aunque podria haber algunas diferencias en la definicion delos elementos individuales que conforman
este término (es decir, el tratamiento, el control y la prevencion), que podrian tener su origen en los distintos mandatos
del Codex y de la OIEy no deberian repercutir negativamente en las definiciones de estos términos en el COP.

Opciones A, B, Cy D: Otras observaciones

La Federacidn de Rusia no apoyd ninguna de las opciones ofrecidas para su consideracidn porque, en su opinion, | os
antimicrobianos de importancia médica se utilizarian de forma habitual para el control o la prevencién de
enfermedades, especialmenteteniendo en cuenta que la definicién deagentes antimicrobianos deimportancia médica
en la versién revisada del COP incluia la lista de antimicrobianos de maxima prioridad que son de importancia critica
para la salud humana y que, por tanto, suponen un grave riesgo para la salud publica. Por lo tanto, la delegacién no
podia apoyar el uso de dichos agentes antimicrobianos de importancia critica para un uso habitual distinto del
tratamiento.

La Federacion deRusia sefialé ademas queel principio 14 ya abordaba el uso deantimicrobianos deimportancia médica
para la prevencidn en circunstancias bien definidas, en lugar de hacerlo de forma habitual, como consta actualmente
en las opciones mencionadas.

Por lo tanto, la Federacién de Rusia formuld una reserva respecto de todas las opciones sometidas a la consideracién
del TFAMR.
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Conclusion

En funcidn en las consideraciones anteriores, el TFAMR acordd mantener la opcidn D presentada en el CRD12 para €
principio 13 y acordd seguir considerando la definicién modificada para el término «uso terapéutico» y los ajustes
correspondientes en la Seccidn 5 donde se utilizaban dichos términos segln el caso. La Federacidn de Rusia expresd su
reserva a esta decisién por las razones explicadasenlos parrafos57 a 59.

Seccion 3 - Definiciones
Uso terapéutico

Tras el acuerdo sobre la opcidon D para el principio 13,y en reconocimiento de que para algunos miembros el acuerdo
dependia del mantenimiento y la revision de la definicién de «uso terapéutico» para referirse al «uso médico
veterinario/uso fitosanitario», asi como de la necesidad de mantener la coherencia entre los nuevos términos
propuestos y los correspondientes utilizados en los textos de la OIEy la CIPF, el TFAMR considerd una propuesta de
definicion.

El Presidente del GTE explicd quese habia incluido la referencia al Cédigo sanitariodela OlIEparalosanimales terrestres
en el término «uso médico veterinario», concretamente al capitulo sobre el seguimiento delas cantidades y los patrones
de uso de los agentes antimicrobianos utilizados enlos animales destinados a la produccion dealimentos. Ademas, se
habia afiadido una referenciaal Glosario de términos fitosanitarios dela CIPF al término «uso fitosanitario» que contenia
una variedad detérminos relativos altratamiento, el control y la prevencién, aunque no habia una referencia especifica
al término «uso fitosanitario».

Las delegaciones que habian expresado su apoyo a la opcidn C para el principio 13 reiteraron su opinion de que esta
definiciéon no era necesaria, ya queel contenido ya estaba incluido en el principio 13; el término «uso terapéuti co» solo
se utilizaba en pocas oportunidades en el COP, donde se podria utilizar un término mas apropiado en su lugar; las
definiciones delos textos del Codex solo deberian utilizarsesi el término no se entendia al leer el texto en su contexto;
y las tres definiciones ya definidas (tratamiento de la enfermedad, control de la enfermedad/metafilaxis y prevencién
de la enfermedad/profilaxis) proporcionaban suficienteclaridady deberian utilizarse en todo el texto del COP cuando
fuera pertinente. Sin embargo, en aras de arribar a un acuerdo, las delegaciones podrian aceptar la inclusiéon de la
definiciénenlas notas al piede pagina haciendo referenciaala OlEy la CIPF.

Noruega expreso grandes preocupaciones conrespecto a la inclusién dela definicién, debido a quela definicidn de «uso
terapéutico» en el documento CXC 61-2005 original reflejaba lo que los miembros del Codex entendian desde hacia
mucho tiempo y deberia ser incluida asimismo en esta version revisada con el objeto de evitar interpretaciones
incorrectas. Ademas de la justificacion dadaen el parrafo 63, Noruega sefial 6 quela inclusion dela definicidn podria dar
lugar a distintas interpretaciones en distintos paises. Por otra parte, manifestaron que era crucial evitar
malinterpretaciones para la lucha continua contra la resistencia a los antimicrobianos. Tanto el Canada como la
Federacion de Rusia compartieron esta preocupacion.

Las delegaciones que apoyaban las opciones Ao B reiteraron la necesidad de una definicidn de esta naturaleza para
proporcionar claridad y flexibilidad en la aplicacidn de estos tratamientos en la totalidad del texto del COP y para
distinguir claramente entre el uso de agentes antimicrobianos para estimular el crecimiento y el uso con fines de la
sanidad animal o vegetal.

El TFAMR mantuvo un largo debate sobre la propuesta de incluir una nota 5 adicional al piede pagina en la definicién
de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» para reconocer el término «uso terapéutico». El texto propuesto parala
nota al pie de pdagina fue el siguiente: ° «También reconocido como uso terapéutico en algunas
jurisdicciones/organizaciones.»

Los Estados Unidos de América recomendaron encarecidamente la inclusion de una nota al piede pdgina en la definicion
de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» para reconocer que el término «uso terapéutico» era un término
alternativo establecido y ampliamente utilizado para describir la administracién de agentes antimicrobianos para el
tratamiento, el control y la prevencién de enfermedades especificas en animales destinados a la produccidn de
alimentos y en plantas/cultivos en muchas jurisdicciones. Muchos organismos nacionales y profesionales de todo el
mundo habian utilizado el término durante muchos afios y el usode un lenguaje claro es fundamental para el progreso
de la gestion a nivel mundial de los agentes antimicrobianos para limitar suuso a los fines necesarios para garantizarla
salud, en oposicidn a los fines productivos, incluido el estimulo del crecimiento. Si no se reconocia el término de uso
terapéutico en estas orientaciones del Codex, se corria el riesgo de que el texto no estuviera en consonancia con los
programas de gestion de los agentes antimicrobianos en muchas jurisdicciones. En reconocimiento del importante
apoyo a este término durante la sesidon plenariay envarios foros electrénicosy virtuales, la delegacion solicité al TFAMR
gue reconociesesu uso mediante laincorporaciéon deesta nota al piede pagina.
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Las delegaciones que estaban a favor de la opcién A para el principio 13 apoyaron esta declaracién. También sefialaron
que la adicién de la nota 5 al pie de pagina reconoceria las diferentes prdcticas aplicadas por los paises y las
organizaciones en todo el mundo y, por lo tanto, garantizaria la inclusién y la coherencia y también proporcionaria
claridady flexibilidad enla aplicacién delas disposiciones del COP, lo que a suvez facilitariasuaprobacidén por partede
los miembros del Codex y otras partes interesadas que corresponda y fomentaria la armonizaciéna nivel mundial.

La nota al pie de pagina también podria referirse a organizaciones ademdas de a algunas jurisdicciones para facilitar e
consenso.

Los observadores que apoyaron la inclusidon de esta nota al pie de pagina destacaron la importancia de mantener la
coherencia a nivel mundial y la comprension de una definicién bien reconocida por las razones explicadas
anteriormente. Por lotanto, la exclusion dela nota al pie de pagina que hace referencia al término «uso terapéutico»
podria crear una confusidn innecesaria a nivel mundial. Las opiniones divergentes expresadas sobre la definicion del
término «uso terapéutico» indicabanla necesidad de tener claridad sobre este término y que la nota al pie de pdgina
adicional proporcionaba dicha claridad y coherencia para una definicién ampliamente utilizada en varios paises y
regiones.

Las delegaciones contrariasa quese afiadieseesta nota al pie de pagina indicaron losiguiente:

El COP era un documento mundial y como tal no debia hacer referencia a «algunas legislaciones o jurisdicciones
nacionales». Ello no impediria a los paises utilizar otras definiciones mas adecuadas a sus prdcticas nacionales o
regionales.

La inclusidon deesta nota al piede pdgina en un cédigo de practicas mundial aporta mas confusion al concepto de «uso
terapéutico», ya que no reconoce que en algunas jurisdicciones el término «uso terapéutico» se refiere Unicamente
al tratamiento y, por lo tanto, no contribuye a la consecucidn del objetivo de armonizar las practicas de gestion de
riesgos para reducir al minimoy contener |la RAM transmitida por los alimentos.

Podria haber casos en los que el término «uso terapéutico» podria contemplar el tratamiento, el control y la
prevencion; no obstante, dichos casos no estaban relacionados con el uso prudente y responsable de los
antimicrobianos parareduciral minimoy contener la RAM.

En vista del limitado tiempo disponibley con el fin de permitir la progresion del COP en el procedimiento de tramites,
el TFAMR acorddincluir las tres notas al pie de pagina en la definicidn de «uso médico veterinario/uso fitosanitario»y
afiadir organizaciones enla nota 5 al piede pdgina para quefuese mas incluyente.

La UE y sus Estados miembros, el Canada, Colombia,Jamaica, Kazajstan, Marruecos, Noruega, la Federacion de Rusiay
Uganda formularon reservas a la inclusion de la nota 5 al pie de pagina por las razones descritas en el parrafo 71.
Ademas, el Canaday Noruega hicieronlassiguientes declaraciones:

El Canada formuldsu reserva a lainclusion de la nota 5 al pie de pagina en este documento. El término «terapéutico»
era un sinénimo detratamiento en el actual Cédigo depracticas (CXC 61-2005) ylainclusidon dela nota 5 al piede pagina
en este proyecto de codigo revisado significaba que el término «terapéutico» podria ser interpretado por ciertas
jurisdicciones como sindnimo de «uso médico veterinario» que abarcaba el tratamiento, el control y la prevencion. La
inclusién de la nota 5 introducia confusion y podria favorecer la continuacién de usos no responsables de los agentes
antimicrobianos deimportancia médica enlos animales.

Noruega indico que, en suopinion, la nota al piede pdgina adicional aumenta ba la confusién sobre como seinterpretaba
el término «uso terapéutico» a nivel mundial,ya que no todos los paises lointerpretabancomo seindica en esa nota.
La interpretacion de Noruega del término «uso terapéutico» coincidia con la definicion del CXC 61-2005 original
adoptado en 2005, donde el «uso terapéutico» se definié como «Tratamiento de enfermedades / Uso terapéutico - Se
entiende por tratamiento o uso terapéutico el uso de antimicrobianos para la finalidad especifica de tratar a un animal
al que se le ha diagnosticado clinicamente una enfermedad infecciosa». Por ello, Noruega formuld una reserva sobrela
inclusiéndela nota 5.

Revision de las secciones que incluyen el término «uso terapéutico»

Tras la decisidn sobre |la definicién de «uso médico veterinario/uso fitosanitario», el Presidente del GTE indicé que el
TFAMR debia abordar las siguientes secciones:

Seccién 5.1 - Responsabilidades de las autoridades competentes
Lagunas en el conocimiento e investigacion
Pdrrafo 34, primera vifieta

El TFAMR acord¢ referirse a «regimenes de dosificaciéon» en lugar de «regimenes terapéutices» como término mas
general y apropiado. Ademas, el TFAMR acorddincluir una referencia a « uso médico veterinario/uso fitosanitario» para
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reflejar la terminologia modificada acordada por el TFAMR, que proporcionaria una mayor especificidad respecto del
tipo de régimen y reforzaria el Enfoque de Una Saludal dejar claro que las lagunas deconocimiento y la necesidad de
investigaciénseaplicabantantoalos animales destinadosa la produccion dealimentos como a los cultivos vegetales.

Se expresoé la opinion de quelos «regimenes de dosificacidn» incluian todos los tratamientos y, por lo tanto, la referencia
al «xuso médico veterinario/uso fitosanitario» no era necesaria.

Seccion 5.4 - Responsabilidades de los veterinarios y de los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos
Pdrrafo 52

El TFAMR acordo referirse a la «prdctica veterinaria» en lugar de a la «practica terapéutica», ya que el término
«terapéutico» no era pertinente para esta disposicién, dado que el uso apropiado de los agentes antimicrobianos de
importancia médica deberia basarseen el conocimientoy el juicio clinicos.

En respuesta a una propuesta de referirse en sulugar a «uso médico veterinario», para mantener la coherencia con el
principio 13, se sefial6 que esta disposicion no se referia al uso de este término y que «practica veterinaria» seria un
término apropiado basado en el contexto del parrafo.

Pdrrafo 54
Primera vifieta, tercera subvifieta

El TFAMR acordd mantener el término «terapia»,ya que no serefiere al «usoterapéutico» ni a ningun otro uso.
Pdrrafo 54

Ultima vifieta

El TFAMR acordéreferirsea «régimen de dosificacidon» enlugar de «régimen terapéutice» por ser mas apropiadoyde

naturaleza mas general.

Uso no previsto en la etiqueta (Off-label)
Pdrrafo 55

El TFAMR estuvo de acuerdo en referirsea «régimen de dosificacidn» en lugar de «régimen terapéutice» por ser mas
apropiadoyde naturaleza mas general.

En consonancia con el parrafo 34, se propuso incluir la referencia a «uso médico veterinario/uso fitosanitario»; sin
embargo, se expreso la preocupacion de que esta seccion se referia a usos no previstos en la etiqueta y que dicha
inclusién podria abrir la puerta a usos con fines de prevencién no previstos en la etiqueta, lo cual no seria adecuado.
Ademas, sesefiald que el término «régimen de dosificacidon» era el queseaplicabaactualmenteen la versién actual del
COP.

Revision de otras secciones

Seccion 5 - Uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos
Seccion 6 - Practicas durante la produccion, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la venta al por menor
y la distribucién de los alimentos

El TFAMR tomd nota de que se habian propuesto otras enmiendas menores en estas secciones a través de las
observaciones escritas; sin embargo, en consonancia consu decisién denovolver a abrir el debate sobre disposiciones
gue ya habiansidoampliamente debatidas yacordadasen anteriores reuniones, el TFAMR acordd no considerar ningin
cambio en estas secciones.

Ademas, el TFAMR aceptd todos los cambios realizados por la reunidn virtual del Grupo de trabajo (GT) que tuvo lugar
a mediados de junio de 2021 en el parrafo 64 de la Seccién 5.5 - Responsabilidades de los productores de animales y
plantas/cultivos destinados a la produccién de alimentos, tal como se describe en el informe de la reunidn virtual del
GT (CX/AMR 21/8/5).

Seccion 7 - Practicas de consumo y comunicacién a los consumidores
El TFAMR no hizo ninguna observacién sobreesta seccion.
Estado del COP

El TFAMR convino en que habia completado la revision del COP, secciones 1 a 7, y que no quedaban cuestiones por
debatir.

Conclusién

El TFAMR acordé remitir el Cddigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXC 61-2005) revisado a la CAC44 para suadopcidnenel tramite 8.
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El TFAMR recordd las reservas formuladas por los siguientes Estados:
la Federacion de Rusia con respecto a los principios 12y 13 (parrafos 28 a30y 57 a 60);
Tailandia conrespectoal principio 12 (parrafos 28 y30);y

la UE y sus Estados miembros, el Canada, Colombia,Jamaica, Kazajstan, Marruecos, Noruega, la Federacion de Rusia
y Uganda sobre lanota 5 al piede pagina conrespecto a la definicion de «uso médico veterinario/uso fitosanitario»
(parrafos 71y 73 a 75).

Con lajustificacion proporcionadaen dichos parrafos.

DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS (en el tramite 4) (Tema 6 del programa)?

En la presentacidn de este tema, el Presidente detalld sudeseo de concluirlas Directrices en esta reunion, a pesar de
los desafios habidos, y solicitd la colaboracién detodos los delegados a | os efectos de lograr este ambicioso objetivo. Si
bien todavia se encontrabanen el trdmite 4, el Presidente sefialé que las Directrices habiansido objeto de un extenso
debate durante el TFAMRO5 y el TFAMRO6, en un grupo de trabajo presencial previo al TFAMRO7,y que desde entonces
hubo varias oportunidades para introducir informacidn en las Directrices mediante observaciones escritas, el GTE, un
seminarioweby una reunion virtual del grupo de trabajo, en que cincoreuniones sededicaron a debatir las Directrices.

Con el objeto de facilitarel avance, el Presidente sefialé suintencidn de seguir el mismo enfoque que la reunién virtual
del grupo de trabajo, habiendo la Presidencia y los Copresidentes del GTE presentado propuestas de revisiones a las
Directrices, en base a las observaciones recibidas en respuesta a la carta circular CL2019/83/0CS-AMR junto con el
fundamento para dichas propuestas. Asimismo, sefialé que, mientras el Grupo de accién habria de revisar |a totalidad
de las Directrices, él concentraria los debates en aquellas areas con relacién a las cuales debia lograrse consenso. H
Grupo de accidn acordd usar una serie de CRD preparados por los Copresidentes del GTE en respuesta a las
observaciones escritas queservian debase para los debates (CRD2 —secciones 1a 7; CRD13y CRD14 —Seccidn 8; CRD11
— seccion 9;CRD15 - principiosy nota al piede pagina, CRD16 —Seccién 10).

Los Paises Bajos, a cargo de la Presidencia del GTE, con la asistencia de dos de sus Copresidentes, el Canada y Nueva
Zelandia, presentaron las Directrices y destacaron los grandes esfuerzos realizados desde el TFAMRO7 para el avance
de las Directrices. La Presidencia del GTE sefialé que los Copresidentes del GTE habiantratado de considerar todas las
observaciones escritas recibidas y que estarian presentando sus propuestas mediante una serie de CRD con el objeto
de lograr consenso y concluir las Directrices. Por otra parte, la Presidencia del GTE destacd que tanto la Presidencia
como los Copresidentes habian tratado de brindar flexibilidad y habianincluido parrafos al comienzo delas secciones 8
y 9 con la finalidad de reconocer las variaciones en el contexto nacional y la disponibilidad de recursos, y asi resaltar
que el seguimiento y la vigilanciaintegrados pueden variar entre los paises. Ademas, se hicieron algunas correcciones
en laredacciényvarias modificaciones a los efectos de mejorar la precisidntécnica,la claridadyla uniformidad enlas
Directrices. Las delegaciones expresaron su agradecimiento por |la extensa labor de |a Presidencia ylos Copresidentes
del GTE, reconocieron el enorme avancelogradoyagradecieron los esfuerzos constantes dela Presidenciadel GTE y los
Copresidentes con el objeto de lograr consenso sobrelos temas pendientes y facilitar lafinalizaciéon delas Directrices .

Durante el curso de los debates, en varias oportunidades el Presidente solicité la colaboraciény el apoyo de las
delegaciones a fin de lograr un trabajo conjunto para finalizar las Directrices en esta reuniéon del TFAMR, sefialando que
ésta era la ultima reunién programada del TFAMR y recordando los pedidos realizados por el CCEXEC79 y la CAC43 de
hacer todo lo necesario para completar esta tarea. El Presidente considerd que tanto sutarea como la delos delegados
consistia enrealizar todos los esfuerzos necesarios tendientes a finalizarlalabor como, por ejemplo, brindar mas tiempo
para debates y participarenellos,yles recordo a los delegados que, dada la necesidad urgente de abordar la RAM, los
debates no podian prolongarseindefinidamentecon laintencién de elaborar Directrices perfectas. Por el contrario, era
necesario lograr consenso y obtener Directrices que fueran lo suficientemente buenas para que los paises pudieran
basarse en ellas en sus esfuerzos por luchar contra la RAM. Esto fue reiterado por varias delegaciones que se dieron
cuenta de ello; cuanto mas tiempo se tardara en acordar las Directri ces, mas oportunidades del mundo real se perderian

7 CL 2019/83/0CS-AMR; CX/AMR 21/6/8; CX/AMR 21/6/8-Add.1 (Australia, Brasil, Canada, Chile, China, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, Egipto, UE, Honduras, Indonesia, Iraq, Japén, Malasia, Noruega, Paraguay, Suiza, Tailandia, Uruguay, EE. UU,,
Consumers International, International Feed Industry Federation e International Union of Food Science and Technology);
CRD2 (Proyecto revisado de directricessobre elseguimientoyla vigilanda integrados dela RAM transmitida por los alimentos,
preparado por la Presidencia y las Copresidencias del GTE); CRD3 (Reino Unido); CRD4 (HealthforAnimals); CRD5 (Kenya);
CRD6 (Nigeria); CRD7 (Ghana); CRD8 (Filipinas); CRD9 (Indonesia); CRD10 (Marruecos); CRD11 (Seccién 9); CRD13
(secciones 8.1 a 8.3); CRD14 (secciones 8.4 a 8.6); CRD15 (Principios y notas al pie de pagina); CRD16 (Seccion 10) y CRD17
(GLIS revisadas).



95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

REP21/AMR 13

para combatir la RAM; la obtencién de un documento consensuado de Directrices durante esta reunion del Grupo de
accidn produciria un mayorimpactoen la lucha contrala RAM que si se demorara la tarea en un esfuerzo por obtener
Directrices perfectas;y la importancia de trabajar en conjunto compartiendo la ambicién de combatir la RAM con el
objeto de lograrlo maximo posibleduranteesta reunién del TFAMR.

Durante el ultimo dia de debates, los representantes de la OMS y de la FAO elogiaron los avances logrados por el
TFAMRS, respaldaron el deseo del Presidente de concluir latarea e instaron a los delegados a aprovechar el tiempo
restante para finalizar las Directrices. Ademds, el representante de la OMS puso en conocimiento de los delegados una
declaraciéngdel Grupo de Lideres Mundiales sobre la Resistencia a los Antimicrobianos queaplaudia los esfuerzos del
TFAMR, destacaba la importancia de lo logrado a los efectos de promover y asimismo mejorar la inocuidad de los
alimentos y la seguridad alimentaria a nivel mundial con sustento cientifico y alentaba al TFAMR a terminar ambos
textos para que pudieranser enviados a la CAC44 para suadopcion definitiva.

A los fines del informe, los nimeros de los parrafos reflejan los nimeros de los parrafos de la versidon con marcas de
revisiondelas Directrices (CRD17).

Seccion 1 - Introduccién

El TFAMR aceptd los parrafos 1,5a8y 11 a 13 como fueron presentados en el CRD2 y asimismo aceptd la propuesta de
mover el parrafo 2, que incluia la descripcidn de «Uso de antimicrobianos (UAM)», a la Seccién 9 de las Directrices y
agregd una nota al pie de pagina al parrafo 3 con el objeto de dirigiralos lectores de las Directrices a esa descripcion
en la Seccion9.

Se presentd una propuesta para incluir la frase «y/o datos deventas» a continuacién de UAM en el parrafo3ya lolargo
de las Directrices con el objeto de aportar claridad,ya quealgunas delegaciones consideraban que habia confusion con
respecto a los términos «uso deantimicrobianos»y «datos deventas». Otras delegaciones consideraban que el término
UAM era adecuado, ya que era ampliamente reconocido que incluia asimismo los datos deventas. Después de revisada
la Seccion 9, para la cual sedesarrolld una nueva descripcidn abarcativa del uso de antimicrobianos (UAM) que incluia
una descripcion de lo que representaban los datos de ventas, se acordd que ya no era necesario incluir la frase «y/o
datos de ventas» en el parrafo3 o en otro lugar de las Directrices junto con el término UAM.

Algunas delegaciones pusieron énfasisen laimportancia deasegurarsedeque las Directrices fueran lo suficientemente
flexibles para tener en cuenta |los diferentes niveles de capacidades, experiencia yrecursos en los pais es miembros. Si
bien reconocian los avances logrados en ese sentido, estas delegaciones sefialaron que podia ser necesario agregar
mayor flexibilidad en algunas partes delas Directrices. Enla Introduccién, se hicieron varias modificaciones a los efectos
de mejorar la flexibilidad para aquellos miembros que posteriormente aplicarian las Directrices, tales como las
siguientes:la supresiéon delos paréntesis dela frase «cuando corresponda» en el parrafo 9, el agregado dela conjuncién
«0o» a continuaciéndela conjuncidn «y» en el parrafo 10,de modo que haga referencia a seres humanos, animales y/o
plantas/cultivos,ylainclusién dela palabra «ldealmente» al comienzo del parrafo 4 alos efectos de resaltar el objetivo
del seguimiento y la vigilancia integrados, dando al mismo tiempo flexibilidad a los distintos componentes a desarrollar
conforme lo permitan los recursos y la experiencia.

Un observador sugirié suprimir la frase «en forma injustificada» como descriptor de los obstaculos al comercio en el
parrafo11,ya queloconsideraba untérminosubjetivo.Sin embargo, un miembro recordd que esto habia sido debatido
ampliamentey que las medidas para abordarla salud publica podrian crear obstdculos al comercio justificados, por lo
que eraimportante hacer una distincidn entre estos y los obstdculos al comercionojustificados.

Seccién 2 - Ambito de aplicacién

Hubo extensos debates con relacién al parrafo 14 referido al Ambito de aplicaciénysi el UAM debia conservarseo no
en ese parrafo.

Aquellos a favor de conservar el UAM sefialaron que constituia parte integrante de un programa integrado de
seguimiento y vigilancia; que el dmbito de aplicacion habia sido debatido en reuniones anteriores del TFAMR y se habia
conservado el término UAM; que su inclusion se ajustaba al mandato para la elaboracién de las Directrices, y que el
UAM era un componente de la vigilanciaintegrada dela RAM en otros documentos internacionales, tales comolos del
AGISAR-OMS.

Aquellas delegaciones que propusieron suprimir el UAM del ambito de aplicacidon consideraron quesuinclusionenese
lugar no se ajustaba al titulo de las Directrices; suprimirlo del dmbito de aplicacidn no implicaba suprimirlo de la
Directriz, ya que suimportancia seguiria siendo tratada desdela perspectiva de los programas nacionales referidos a la

8 https://cdn.who.int/media/docs/default-source /antimicrobial-resistance/amr-gcp-tis/glg-statement-on-codex-guidelines-
and-code-of-practice-es.pdf?sfvrsn=9eb5b4f2 6
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RAM transmitida por los alimentos, pero con un equilibrio mas apropiadoyla provisién deorientacién general o dealto
nivel en la secciéon 9y otras partes pertinentes del documento.

Después de logrado el acuerdoen la Seccion 9 conrespecto a la descripcion del UAM, se acordd conservar esetérmino
en el Ambito de aplicacién.

El TFAMR estuvo de acuerdo con respecto a los parrafos 15y 16, pero realizé una pequeiia modificacion al parrafo 15
al cambiar la palabra «podria» por «puede» para brindar mayor flexibilidad.

El TFAMR debatid el parrafo 17 con el objeto de asegurar claridad conrespectoa qué biocidas estabanincluidosen las
Directrices o excluidos. Una delegacidn planted la inquietud de que la frase «los antimicrobianos usados como» para
calificar los biocidas llevaba a confusidn y se presentd una propuesta para suprimirla, en razén de que los biocidas ya
estaban definidos dentro del Codex (Cddigo de prdcticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003))y
podria interpretarse que si ciertos antimicrobianos se usaran para lo que se consideraba una funcién biocida (por
ejemplo, la estreptomicina), no estarian cubiertos por esta Directriz. Otros miembros eran de la opinidn deque el texto
vigente era suficientemente claroy debido a que las Directrices estaban centradas en los antimicrobianos en términos
de resistencia y uso, resultaba ldgico concentrarseen este caso en los biocidas usados como antimicrobianos, ya quela
descripcidn de biocidas era muy amplia. Asimismo, se debatid si se reemplazaba el término «Antimicrobianos» por la
frase «Agentes antimicrobianos»que, a diferencia de los «Antimicrobianos», estaban definidos en las Directrices, pero
no hubo acuerdo con respecto a esta propuesta. Debido a que hubo acuerdo general con respecto al texto original,
incluido el término «Antimicrobianos», en lugar de «Agente antimicrobiano» quetenia una definicidén especifica en el
contexto de esta Directriz, el TFAMR acordd conservar el parrafo como «antimicrobianos usados como biocidas......».

Seccion 3 - Definiciones

No sehicieron cambios en las definiciones presentadas en el CRD2 y solamente hubo un pedido de que las definiciones
comunes se uniformen con las definiciones en el COP.

Seccion 4 - Principios

El TFAMR acept6 los principios 2,3,4, 5,7 y 8, tal como fueron presentados en el CRD2.

Principio 1

Algunas delegaciones expresaron su preocupacion conrespecto a la redaccidén propuesta para el principio 1, sefialando
qgue noreconocia la indole mas amplia del enfoquede Una Salud y que era importante asegurar flexibilidad para aquellos
que no podian aplicar enforma inmediata el enfoque de Una Salud al seguimiento y la vigilancia. Otros sefialaron que

era importante mantener el vinculo con el enfoque de Una Salud, por estar ampliamente reconocido como clave para
abordar temas transversales comola RAM.

Teniendo en cuenta los diferentes puntos de vista, la Presidenciay los Copresidentes del GTE ofrecieron |la siguiente
propuesta nueva, de acuerdo conlaredacciondel COPyel parrafo 1 de estas Directrices: «Se deberia aplicar el enfoque
de Una Salud siempre que sea posible y viable a la hora de establecer programas de seguimiento y vigilancia para la
RAM transmitida por los alimentos, aportando al componente de inocuidad de los alimentos de tal enfoque».
Considerando que aportaba flexibilidady,a la par, seguia teniendo en cuenta el enfoque de Una Saludy reconociendo
que el seguimiento y la vigilanciadela RAM transmitida por los alimentos solamente formaban parte de un enfoque de
Una Salud mas amplio, el TFAMR estuvo de acuerdo con esta revision del principiol.

Principio 6

Algunas delegaciones opinaron que el principio 6 no se ajustaba a la Seccién 6.1 del documento CXG 77-2011y
propusieron reemplazar la frase «cuestiones de la RAM transmitida por los alimentos» por «cuestiones de la RAM con
relacién a la inocuidad de los alimentos» y su descripcién en el documento CXG 77-2011. Otros sefialaron que el
documento CXG 77-2011 trataba ampliamente la RAM transmitida por los alimentos y, por ende, no habia falta de

uniformidad, y que hacer referencia a cuestiones de la RAM con relacion a la inocuidad de los alimentos podria ser
prematuro, ya que el seguimiento y la vigilancia constituian elementos clave para identificaresas cuestiones.

Como solucidon decompromiso, se revisd el principio paraqueabarcaratantolas cuestiones dela RAM transmitida por
los alimentos como las cuestiones de la RAM con relacidn a lainocuidad delos alimentos . Ademas, se hizo referencia a
tener en cuenta las prioridades nacionales al final del principio a los efectos de resaltarla realidad de lo que sucedia a
nivel nacional.

Principio 9
El TFAMR debatié ampliamentesobrela conveniencia desuprimir el concepto deintercambio dedatos en el principio 9.

La Presidencia del GTE recordd que esta cuestion habia sido objeto de considerables observaciones y debates y que el
texto propuesto era una solucion deavenencia basadaen laspreocupaciones planteadasanteriormente, sefialando que



114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

REP21/AMR 15

la version actual se habia matizado para hacer referencia a «facilitar el intercambio de datos» y no suponia ninguna
obligacién decompartir datos.

Las delegaciones que propusieronla eliminacidn dela referencia al intercambio de datos sefialaron que este concepto
no deberia incluirseen los textos del Codex, ya que era una decisién de cada pais si queria o no compartir datos .

Quienes se manifestaron a favor de mantener este concepto recordaron que el documento de proyecto original indicaba
que el propdsito de las Directrices hacia referencia a facilitar el «...intercambio y andlisis multisectorial de datos de
diferentes areas,paisesy regiones...» y que la eliminacion del concepto de compartir datos no estaria en consonancia
con el propodsito acordado del documento. En consonancia con el documento de proyecto original, el TFAMR acordd
reemplazar el concepto de compartir datos por el de «intercambio y analisis multisectorial dedatos». Ademas, el TFAMR
acordd mantener la referencia a las prioridades nacionales en el principio y sustituir «esforzarse» por «apuntar a» al
inicio del enunciado del principio para aumentar la flexibilidad; y mantener el concepto de comparabilidad de datos,
que se considerdimportantecomo basepara cualquierintercambioyandlisisdedatos.

Seccion 5 - Enfoque basado en los riesgos
El TFAMR estuvo de acuerdo con el texto propuesto en el documento de sala CRD2,incluidalasupresion del parrafo 24.
Seccidn 6 - Marco regulatorio, politica y funciones

El TFAMR se manifesté de acuerdo con los parrafos 25,26y 28 propuestos en el CRD2. Al final del parrafo 27, para
completar el texto, en lugar deevaluacién deriesgos y gestidn deriesgos se utilizo el término analisis deriesgos. Al igual
que en las deliberaciones sobreel principio 9, seexpreso la preocupacion de hacer referencia a compartir datos en este
parrafo.La FAO y la OIE informaron al TFAMR que, si bien alentabanalos paises a compartir datos, eran ellos quienes
decidirian si lo harian o no; no obstante, las herramientas desarrolladas a nivel internacional podian facilitar la
recopilacién, el analisisyla gestion de los datos a nivel local. Algunas delegaciones también destacaron la importancia
de fomentar el intercambio de datos y sefialaron que la redaccion de la vifieta ofrecia mucha flexibilidad. No hubo
acuerdo respecto de que se mantuviese la referencia al intercambio de datos en sentido genérico, ya que algunas
delegaciones consideraron que podria entenderse que se trataria de compartir datos brutos no analizados. Como
solucidon decompromiso, el TFAMR acordd dar al enunciado un cardcter mas especifico en cuanto al tipo de datos, con
quién podrianser intercambiados y su naturaleza detipovoluntario, haciendo referencia al «intercambio voluntario de
los resultados del seguimientoy la vigilanciaconlas organizacionesinternacionales».

Seccidn 7 - Actividades preliminares para la aplicacion de programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM
transmitida por los alimentos

El TFAMR estuvo de acuerdo con los parrafos 29 y 29bis tal y como se presentan en el CRD2, con la supresién de
«pueden» en el parrafo 29 en reconocimiento de que los estudios experimentales proporcionan informacion valiosa
para el disefio de los programas de seguimiento y vigilancia.

Se expresaron diversas opiniones sobreel parrafo 29ter y el Cuadro 1,y algunas delegaciones sefialaron que este ultimo
ofrecia una vision general de las directrices y su vinculo con otros textos del Codex sobre la RAM (CXG 77-2011y
CXC 61-2005),lo0 que afiadia valor a las Directrices y facilitaba su aplicaciony uso. Otras delegaciones no estuvieron de
acuerdo con el contenido del cuadroy consideraron que podria darlugar a confusionenla aplicacion delas Directrices.
También se considerd la posibilidad dequeel cuadro estuviera disponibleen un anexo o como un documento separado
en la pdgina web del Codex, pero algunas delegaciones noapoyaron estas sugerencias, ya que el contenido del cuadro
no habia sido objeto ni de deliberacion ni deacuerdo.

La Presidencia del GTEaclard queel cuadro se habia modificado teniendo en cuenta | as observaciones escritas recibidas.
En aras decompletar las Directrices,y considerando que era mas importante debatir el contenido del texto integro de
las Directrices en lugar dedebatir y modificar el cuadro para intentar llegar a un consenso, el TFAMR acordé suprimir e
parrafo 29tery el cuadro 1,aunque las delegaciones que habian estado a favor de mantenerlo expresaron su decepcion
por suexclusion.

El TFAMR prestd suacuerdo a los parrafos 30a 35y 38 a 41 segun lo propuesto en el CRD2, con algunos cambios enla
redacciénde los parrafos 32y 40. Hubo una modificacidnen el parrafo 36, que consistid en incluir «expansion» antes
de «integracidn», al considerar que en muchos paises es necesario expandir las actividades de seguimiento y vigilancia
antes de poder integrarlas.Si bien se expresaron algunas inquietudes acerca de la flexibilidad del parrafo 37, el
Presidente observd que la inclusidn de la palabra «considerar» brindaba suficiente flexibilidad, por lo cual se acordd
aceptar el parrafotal como fuera propuesto, salvo el reemplazo de «pueda» por «podria» en la tltima oracién.
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Seccion 8 - Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM

El TFAMR aceptd los parrafos 41bis a 43 segun lo propuesto en el CRD13, con una modificacién en el parrafo 43 en
respuesta a las solicitudes de mayor flexibilidad formuladas por algunas delegaciones y algunas correcciones idiomaticas
paraqueresultara mas claro.

Seccion 8.1 - Diseiio del muestreo
El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD13.
Seccion 8.2 - Plan de muestreo

El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD13 con lainclusion de una vifieta adicional en el parrafo 48 que aborda
las oportunidades de obtener metadatos y la supresion de «bioseguridad» en el mismo parrafo. A pesar de que dos
delegaciones respaldaron laretencion de «bioseguridad» por motivos de precisiony exhaustividad enlo que hace a los
procedimientos operativos uniformes de los laboratorios, otras delegaciones expresaron su preocupacion en el sentido
de que el término «bioseguridad» tiene varios significados, que a menudo difieren entre paises y, por lo tanto, no
quedaria clarosusignificado en el contexto de las Directrices.

Seccion 8.3 - Fuentes de las muestras

El TFAMR aceptd el texto propuesto para los parrafos 51y 52.Duranteel proceso, el TFAMR considerd una preocupacion
planteada respecto de la inclusién de la frase «relevantes desde el punto de vista cientifico» en el parrafo 51, con
relaciénalocualunadelegacionindicé queello podria limitar laconsideracion deotras vias indirectas de exposicién de
los alimentos, especialmente en la etapa de elaboracidn del perfil deriesgo. La Presidencia del GTE resaltd que se habia
incluido la frase para brindar mayor precision, ya que vias indirectas de exposicién resultaba muy amplio. Otros
miembros también resaltaron que el Codex tiene una base cientifica y que, como esto es una directriz, era correcto
brindar una orientacién quedirijaal usuario hacia lasareas enlas que obtendria un retorno dptimo sobresu inversion.
Por tal motivo, se retuvo la expresidn «relevantes desde el punto de vista cientifico» en este casoy en otros lugares de
las Directrices.

El TFAMR debatié ampliamenteel parrafo 53y, en general, respaldd las propuestas realizadas en el CRD13.Enrespuesta
a una pregunta acerca deposibles duplicaciones con el texto de la OIE, se aclard quelos textos del Codex pretenden ser
documentos auténomos de acuerdo con el mandato del Codex; tiene que existir concordancia con otras normas
internacionales pertinentes, como las de la OIE, y las superposiciones pueden ser inevitables, pero sin que existan
posibilidades de contradiccidn queafecten suaplicacién final. El TFAMR introdujo otras varias modificaciones al parrafo,
como se indica a continuacién:

Eliminacién del corral de espera como posible punto de muestreo, ya que no se lo considerd una prioridad para el
muestreo y puede no entenderse bien el término.

Eliminacién de la referencia tanto a las fuentes de los alimentos producidos localmente como a los alimentos
importados para mantener la uniformidad con el COP, que no distingue entre estas fuentes de alimentos dado que
podria obstaculizar el comercio. Sin embargo, se expresaron preocupaciones acerca de su eliminacidn, ya que la
distincion puedeser apropiada, especialmente a los fines dela integraciony en cuanto a garantizar quela orientacion
continle siendo igualmente pertinente para los paises que dependen en gran medida de los alimentos importados.
La Presidencia del GTEtambién sefial6 quela finalidad dela distincion en este caso era diferente de |a del COP,ya que
permitiria a un pais distinguir mejor la fuente o la RAM vy facilitar, deese modo, el usode los datos.

Reemplazo de productos y productos de origen animal por productos alimenticios, para quequede mas claroel tipo
de muestras que hay que tomar. Hubo una inquietud en el sentido de que el uso del término productos crudos era
demasiado amplio para las directrices y se sugirié el término «productos frescos», pero se observé que habia
suficientevinculacidn conlos alimentos para queno surgieran malentendidos en ese aspecto.

Un debate acerca del reemplazo del término «especie» por «fuentes» en el encabezamiento del parrafo 53 Ilevd a
conservar el texto original,al considerarsequelaintroduccién de «fuentes» cambiaba el sentido de la oracidénycreaba
ambigliedad acerca del tipo de muestras a reunir. También se planted suprimir «piensos» ademas de ingredientes de
los piensos, que ya se habia suprimido en el CRD13, como ejemplo de lo que podria ser objeto de muestreo a nivel del
establecimiento agropecuario.Un observador expresd preocupacion acercadela eliminacion dela nota al piede pagina
relativa a los piensos, sefialando que el muestreo de piensos a nivel del establecimiento agropecuario no era
necesariamente representativo de los piensos debido al riesgo de contaminacion cruzada. Otros resaltaron la
importancia de hacer una referencia directa a los piensos como parte importante de la cadena alimentaria y la
Presidencia del GTE observo que una nota al piede pagina que sugiriera quela contaminacién cruzada soloseaplicaba
alos piensos erainexacta y podria inducira error.Por lotanto, seconservd la referencia a los piensos en el parrafo.
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Seccion 8.4 - Microorganismos objetivo y determinantesde resistencia
El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD14.

Seccion 8.5 - Laboratorios

El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD14.

Seccidn 8.6 - Pruebas de susceptibilidad alos antimicrobianos

Seccion 8.6.1 - Métodos vy criterios de interpretacion

Algunas delegaciones expresaron preocupacion acerca de incluir metodologias genotipicas en el parrafo 61, ya que
actualmente no hay normas internacionalmentevalidadas para dichas metodologias y, por lo tanto, propusieron quese
suprimiera dichafrasedel parrafo. Otras delegaciones opinaron que, en la actualidad, tales metodologias ya seestaban
utilizando y se estaban elaborando normas internacionalmente validadas, de modo que incluirlas garantizaria que las
Directrices no queden desactualizadas en poco tiempo.

Como foérmula conciliatoria, se acordd eliminar la referencia en el parrafo a las metodologias tanto fenotipicas como
genotipicas y concentrarse en la importancia de utilizar métodos que estuvieran normalizados y validados. De esta
forma, también se obtendria la maxima flexibilidad para el futuro, considerando que el desarrollo de metodologias
puede ir mds alld delas fenotipicas y genotipicas, pero sinalterar la orientacion globalenlorelativo a la normalizacion
y la validaciéon. Debido a la naturaleza mas genérica de la oracidn una vez modificada, también se la ubicd arriba del
subinciso 8.6.1.

Una delegacidn expreso su preocupacion por el uso del término «uniformemente» en el parrafo 64 en el entendimiento
de que no siempre sera necesario o posible aplicar las tablas EUCAST o las normas CSLI, ya que puede haber otras
normas en la actualidad, puede que se las elaboreen el futuro o puede haber un vacio en las normas EUCAST o CSLI. La
Presidencia recordd que la Ultima oracidn del parrafo ya lo habia flexibilizado, por lo cual no se introdujeron otras
modificaciones al texto.

Los restantes parrafos dela seccién seaceptarontal como se los propuso en el CRD14.
Seccién 8.6.2 - El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad

El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD14 para los parrafos 68y 69 e incluyd una modificacion en el parrafo 70
para aumentar la flexibilidad dela disposicién.

Se considerd la propuesta de incluir una referencia a los antimicrobianos de importancia para la sanidad animal en €l
contexto de dar prioridad a los antimicrobianos a ser objeto de pruebas en el parrafo 71. Hubo gran variedad de
opiniones al respecto. Algunas delegaciones manifestaron que, en el contexto nacional, ello puede ser una
consideracion importante, mientras queotras expresaron su preocupacion ante una ampliacién adicional delos factores
para establecer el orden de prioridad delos antimicrobianos paralas pruebas. Considerando que el ambito deaplicacion
del Codex es la proteccidon de los consumidores yno la sanidad animal, y teniendo en cuenta que el objeto del parrafo
es promover el usode las listas existentes, tales como las de los antimicrobianos de importancia médica para la salud
humana, seacordd conservar el parrafo como fue propuesto en el CRD14. Ademds, para hacerlo mas claro, se modificd
la dltima oracioén.

Seccién 8.6.3 - Rangos de concentracion de los agentes antimicrobianos
El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD14.
Seccion 8.6.4 - Pruebas moleculares

El TFAMR acepto el texto propuesto en el CRD14. Ademas, ubicé el parrafo 76 inmediatamente después del parrafo 73
para lograr una mayor fluidezy agregé la frase «determinantes de resistencia alosantimicrobianos» como otro ejemplo
en el parrafo77,en aras deuna mayor claridad

Seccion 8.7 - Obtencidon y comunicacion de datos sobre resistencia

El TFAMR estuvo de acuerdo con el texto propuesto en el CRD14 con un par de enmiendas, incluida la supresion de
«como» en el punto b del parrafo 79, ya que se considerd que duplicaba el punto a, y la reorganizacion del texto del
parrafo 81 para brindar mayor claridad.

Seccién 9 - Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia del UAM

Tras haber acordado trasladar ladescripcion del UAM de la Introduccidnala Seccién9, el TFAMR revisé la descripcidn
existente y considerd una nueva propuesta de un miembro, que indicé que el objetivo era hacerla mds precisa con
respecto a los datos de uso y/o ventas, de modo de aumentar la claridad para las partes interesadas pertinentes,
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garantizar que no entrara en conflicto con la OIE, y al mismo tiempo seguir siendo flexible respecto de los fines
fitosanitarios. La nueva propuesta recibid un apoyo generalizado,aunque planted la cuestién del uso de la abreviatura
UAM vy de lo que realmente significaria: «uso de antimicrobianos» o «antimicrobianos destinados al uso». Una
delegacidn propuso eliminar el término UAM de la descripcidn y, en Ultima instancia, de las Directrices para evitar la
confusidon que, en suopinidn, provocaba estetérmino. Otros sefialaron queel término UAM era ampliamente utilizado
y comprendido en las organizaciones internacionales, asi como en muchos paises, y en ese contexto seria apropiado
mantenerlo. El TFAMR estuvo de acuerdo con la nueva descripcionde UAM y con mantener |la abreviatura UAM en la
descripciényen todo el resto del documento.

Aunque una delegacidnsiguio expresando su preocupacion por el uso de la abreviatura UAM, propuso,como solucién
de compromiso, un texto adicional para aclarar la diferenciaentre los datos de ventas y los datos de uso, asicomo un
ejemplo ilustrativo al respecto. La frase aclaratoria propuesta con la adicion de una referencia a las plantas/cultivos
recibio un apoyo general. Sin embargo, se expresaron preocupaciones con respecto al ejemplo ilustrativo propuesto,
que algunas delegaciones consideraron como un ejemplo de mala practica. El TFAMR aceptd la inclusidn de la frase
aclaratoria propuesta sobrelos datos deventa deantimicrobianosylasupresion del ejemplo. Con esta adicion seacordd
la descripcidon revisada y ampliada del UAM.

El TFAMR estuvo de acuerdo con el resto de los parrafos dela seccién tal como fueron propuestos en el CRD11, conla
supresién de «datos de ventas/uso» en el parrafo81quater, sefialando que con la descripcion revisada yacordada de
UAM en esta seccion dicho texto ya no era necesario.

Seccidn 9.1 - Diseiio de programas integrados de seguimiento y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usados en
animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos

Dados los desafios que se enfrentan y los recursos necesarios para recopilar datos del UAM a nivel de establecimiento
agropecuario, sereviso el parrafo 84 con el objeto de reconocer tales desafios y proporcionarmas claridad y flexibilidad
al usuariofinaldelasDirectrices. Ademas,seafiadid «o» enlas letras cy edel parrafo 86 para dar mas flexibilidad segin
la capacidad olos recursosdisponibles de cada pais.

Se pididaclararel significado deunidades de medida e indicadores en el parrafo 85y se acordd afiadir una nota al pie
de pagina paradar mds explicaciones sobreestos términos, una de las cuales fue propuesta por los copresidentes del
GTE y presentada en el CRD15. Se debatid la necesidad de una mayor flexibilidad, de modo tal que los paises no tengan
que aplicarsiempre tanto las unidades de medida como los indicadores y para reconocer que en algunos casos se
pueden utilizar enfoques cualitativos. Algunas delegaciones sefialaron que la nota al pie de pagina no abordaba
suficientemente las preocupaciones en torno a la claridad y la flexibilidad. Por lo tanto, el aspecto de los enfoques
cualitativos se incluyod posteriormente en la Seccién 9.3. La opcidn de no exigir el uso tanto de unidades de medida
como de indicadores serecogid insertando «y/o» entre estos dos términos, proporcionando asila flexibilidad solicitada.

El TFAMR estuvo de acuerdo con el resto de los parrafos dela seccién, tal como fue propuesto en el CRD11.
Seccién 9.2 - Fuentes de datos de ventas/uso

El TFAMR acordd cambiar el titulo por «Fuentes de datos del UAM» para reflejar larevision quesehizo de la descripcidn
del UAM y estuvo de acuerdo con el texto del parrafotal como fue propuesto en el CRD11.

Seccién 9.3 — Obtencion y comunicacion del UAM

Algunas delegaciones expresaron su preocupacion por el uso del numerador y el denominador en esta seccion, y por
las dificultades que puedan tener los usuarios de las Directrices para entender esos términos. Se hicieron varias
sugerencias para abordar estas preocupaciones, incluso mediante el agregado de una introduccion en el
encabezamiento o una nota al pie de pdgina explicativa. Al revisar la nota al pie de pagina propuesta por los
copresidentes del GTE, tal como sepresentd en el CRD15, se mantuvo la preocupacién de que podria ser necesaria una
mayor flexibilidad para los paises que aun necesitaban empezar a recopilar datos del UAM. Las delegaciones que
expresaron esta inquietud sefialaron que era fundamental que la seccién fuera lo suficientemente flexible como para
considerar tanto los datos cualitativos como los cuantitativos. Otras delegaciones, que apoyaban el texto existente,
sefialaron quelaincorporacion deopciones cualitativas reducia la precision técnica de la seccidny que no estaba claro
qué seentendia por datos cualitativos.Enaras del compromiso,serevisé el parrafo 90 aportandola posibilidad de que
el numerador fuera de naturaleza cualitativa o cuantitativay seincluyé un ejemplo de numerador cualitativo para mayor
claridad. Se introdujo mayor flexibilidad en el parrafo 92 mediante el reconocimiento de que no siempre es posible
utilizar un denominador, especialmente en el caso de la obtencion de datos cualitativos.

Con el objetivo de brindaraun mas flexibilidad, se hizo referencia a laimportancia dela produccién dealimentos en un
pais en el parrafo92. El TFAMR estuvo de acuerdocon el resto de los parrafos dela seccidn, tal comose propusoen el
CRD11.
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Seccion 10 - Analisis integrado y comunicacion de resultados

El TFAMR estuvo de acuerdo con los cambios propuestos en el CRD16, con algunas modificaciones enlos parrafos 99,
101, 105y 107 para aumentar la flexibilidad delas disposiciones .

Seccién 11 - Evaluacion de los programas integrados de seguimiento y vigilancia

El TFARMS8 estuvo de acuerdo con el texto de esta secciontal como fue presentado en el documento CX/AMR 21/6/8,
con algunas pequeias modificaciones parahacerlomas claro.

Seccidon 12 - Capacitacidon y creacién de capacidades

El TFAMR estuvo de acuerdo con esta seccion tal como fue presentada en el documento CX/AMR 21/6/8, con pequefias
modificaciones queincluyen el agregado de «sobrelos distintos aspectos delos programas deseguimientoy vigilancia»
al parrafo 118 para mayor claridad. Serechazé una propuesta de combinarlos parrafos 117y 118, ya que los niveles y
la prioridad dela capacitacion paralasautoridades nacionales en comparacion con las partes interesadas pueden variar
sustancialmente, por lo que se mantuvieron los parrafos separados en reconocimiento de tales diferencias.

Estado de las Directrices

El TFAMR acordd que habia completado su trabajo deelaboracidn delas Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia
integrados de la RAM transmitida por los alimentos y que no habia cuestiones pendientes de debate.

Conclusion

El TFAMR acordd remitir las Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos a la CAC44 para su adopcion definitiva en el tramite 5/8 con la omisién
de los trdmites 6y 7 (Apéndice Ill).

OTROS TEMAS
El TFAMR tomd nota de que no habia otros temas a tratar.

Las delegaciones elogiaron la finalizacién del COP y de las GLIS, que proveeran a los paises orientaciones Utiles para
reducir al minimoy contener la RAM transmitida por losalimentos, a fin dealcanzar el objetivo dereducir al minimo los
riesgos para la salud humana. Reconocieron en forma undnime el liderazgo del Presidente, el Dr. Yong Ho Park, la
asistenciabrindadaporlasPresidencias delos GTE, el Dr.Donald Prater (EE. UU., COP) yla Dra.Rosa Peran (Paises Bajos,
GLIS), sus Copresidencias y la Secretaria del Codex, que ayudaron a que esta segunda ronda del TFAMR concluyera en
forma exitosa de conformidad con el mandato impartido porla Comisiéon del Codex Alimentarius.

Ademas, el Presidente reconocid los enormes esfuerzos realizados por los delegados y su voluntad de llegar a un
acuerdo con el objeto de completar esta labor. Asimismo, resaltd las importantes medidas de seguimiento que serian
necesarias paragarantizar laimplementacién exitosa del COPy de las GLIS.

EI TFAMR tomd nota de la propuesta realizada por una delegacion en el sentido de que se reconozca la importancia del
Codex, laOIEy la CIPFen la elaboracion de textos coherentes en respaldo de los esfuerzos a los efectos de abordar la
RAM y que se inste a los paises miembros para que aboguen que la CIPF dé prioridad al desarrollo de orientaciones
sobre el uso de antimicrobianos con fines fitosanitarios.

LUGAR Y FECHA DE LA PROXIMA REUNION

El TFAMR confirmé que habia concluido sulaborycumplido el mandato dado por la Comisién del Codex Alimentarius,
por cuyo motivo, no era necesario programar ninguna reunién futura.
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APENDICE I

REVISION DEL
CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS
(CXC 61-2005)
(Para su adopcion en el tramite 8)

Introduccion

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) plantea un reto importante, complejo y prioritario para la salud
publica a escala mundial. Es necesario abordar a lo largo de la cadena alimentaria los riesgos asociados al
desarrollo, la seleccién y la difusion de microorganismos resistentes transmitidos por los alimentos y
determinantes de la resistencia. El uso prudenteyresponsable deagentes antimicrobianos en todos los sectores,
de conformidad con el Enfoque de Una Salud y las estrategias de las mejores practicas de administracion en la
produccién de animales (terrestres y acudticos), en la produccion de plantas/cultivos y en la elaboracidn, el
envasado, el almacenamiento, el transporte y la distribucién mayorista y minorista de alimentos o piensos
deberia constituir una parte fundamental de los planes de accidn nacionales multisectoriales para abordar los
riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

El presente Cédigo de practicas aborda el uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos por los
participantes en la cadena alimentaria, entre ellos, el papel que desempefian las autoridades competentes, la
industria farmacéutica, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, asi como los
productores y elaboradores de alimentos. Brinda orientacién sobre medidas y prdcticas en la produccién
primaria, asi como durante la elaboracidn, el almacenamiento, el transporte y la distribucidon mayorista y
minorista dealimentos para evitar, reducir al minimoy contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos en el suministro de alimentos. Ademas, identifica las lagunas en los conocimientos y brinda
orientacion sobreestrategias de comunicacidoncon el consumidor.

Paraser fiel al mandato del Codex, el presente Cédigo de practicas aborda el uso de antimicrobianosalolargo
de la cadena alimentaria. Se sabe que el uso de agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria
puede dar lugar a una exposicidn a bacterias resistentes a los antimicrobianos o a sus determinantes en el
entorno de produccién de alimentos. Como parte del enfoque de Una Salud para reducir al minimo y contener
laresistencia a los antimicrobianos, Unicamente se deberian utilizar productos autorizadosy se deberian seguir
las mejores practicas del sector de la produccién de alimentos para minimizar la incidencia/persistencia en el
entorno de produccidon de alimentos de antimicrobianos y de sus metabolitos procedentes de actividades
relacionadas con la producciéon de alimentos y minimizar los riesgos asociados a la seleccidony difusién de
microorganismos resistentes y de determinantes de resistencia en el entorno de producciéon de alimentos.

El presente Cédigo de prdacticas forma parteintegrante del analisis deriesgos, esta centrado en las opciones de
la gestion de riesgos y deberia leerse juntamente con el resto de los textos del Codex, entre ellos,las Directrices
para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
y las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 77-2011). Ademas, el Codigo de prdcticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), €
Cédigo de prdcticas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004) y las Directrices para el disefio y la
implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria
relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de alimentos
(CXG 71-2009) resultan especialmente pertinentes para el uso de agroquimicos en plantas/cultivos, piensos y
medicamentos veterinarios, respectivamente.

El presente Cédigo de practicas brinda asesoramiento sobrela gestidn de riesgos,incluido el usoresponsabley
prudente de los agentes antimicrobianos quese puede aplicar deforma proporcional a los riesgos identificados
a través del proceso de andlisis de riesgos descrito en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a
los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Los encargados de la gestion de riesgos son los responsables
de priorizary evaluar losriesgos dela RAM transmitida por los alimentos pertinentes para el pais y dedeterminar
el mejor modo de reducir el riesgoy proteger la salud publica.

Los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (CXG 63-2007) contienen
orientaciones para desarrollar y aplicar medidas de gestion del riesgo. Ala hora de establecer prioridades y de
identificar lasmedidas degestion de riesgos sedeberia tener en cuenta lo siguiente:

las Directrices de la OMS sobre vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias
transmitidas por los alimentos, aplicacion del Enfoque de Una Salud;
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10.

11.

12.

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

los capitulos pertinentes de los Cddigos sanitarios de la OIE para los animales terrestres y acudticos y la Lista
de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria; y

las listas nacionales deantimicrobianosimportantes paralosseres humanos ylos animales, cuando existan.

Cuandosedisponga deellas, deberian tenerse en consideracién lasdirectrices nacionales y locales para prevenir,
reducir al minimo y contener la RAM transmitida por los alimentos. También deberian tenerse en cuenta las
mejores practicasdeadministracidonylas directrices sobreel usoresponsabley prudente de los antimicrobianos
elaboradas por organizaciones gubernamentales y profesionales.

El presente documento estd concebido para ofrecer un marco para el desarrollo de medidas destinadas a mitigar
el riesgo de RAM transmitida por los alimentos, que los paises pueden aplicar como parte de su estrategia
nacional sobrela RAM, segin su capacidad, en funcidon desus prioridades y capacidades nacionales,yen un plazo
de tiempo razonable. Algunos paises pueden servirse de una implementacidon progresiva para aplicar
debidamente elementos de este documento en forma proporcional al riesgo de RAM transmitida por los
alimentos. Dicho enfoque no se deberia utilizar paracrear obstaculosinjustificados al comercio.

Ambito de aplicacién

El presente Codigo de practicas proporciona orientaciones sobrela gestién del riesgo paraabordar el riesgo para
la salud humana del desarrolloy la transmisién de microorganismos resistentes a los antimicrobianos o
determinantes de resistencia a través de los alimentos. Proporciona orientaciones basadas en el riesgo sobre
medidas y practicas pertinentes a lolargo de la cadena alimentaria destinadasa reducir al minimoy contener el
desarrolloy la propagacién de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos e incluye
orientaciones sobre el uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos en la produccidn animal
(terrestre y acudtica) y en la produccidn de plantas/cultivos, asi como referencias a otras mejores practicas de
administracion, segun proceda.

Este documento incorpora orientaciones para todas las partes interesadas implicadas en la autorizacion, la
fabricacion, laventayel suministro, laprescripciény el uso de agentes antimicrobianos en la cadena alimentaria,
junto con aquellas implicadas en la manipulacidn, la preparacidn, |la elaboracidn, el almacenamiento, el
transporte, la distribucion mayorista y minorista, y el consumo de alimentos que desempeiian un papel ala hora
de garantizar unusoresponsabley prudente de los agentes antimicrobianos y/oen la limitacion del desarrolloy
la propagacién de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos y
determinantes de resistencia.

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

Debido a que existen directrices del Codex u otras reconocidas internacionalmente, las siguientes areas
relacionadas con agentes antimicrobianos o con la RAM se encuentran fuera del alcance del presente
documento: residuos de agentes antimicrobianos en los alimentos; genes marcadores de la RAM en
plantas/cultivos de ADN recombinante! y microorganismos de ADN recombinante; microorganismos no
modificados genéticamente (por ejemplo, cultivos iniciadores) agregados intencionalmentea los alimentos con
una finalidad tecnoldgica; determinados ingredientes de los alimentos, que podrian ser portadores de
determinantes de resistencia a los antimicrobianos, como los probidticos3; y biocidas. Ademds, también estd
fuera del ambito de aplicacion del presente documento la RAM en animales no destinados a la alimentacion, las
plantas/loscultivos no alimentarios olas vias noalimentarias.

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

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

La evaluacionde lainocuidadde los alimentos en el usode probidticos en los alimentos se aborda en un Informe del grupo
de trabajo conjunto de la FAO/OMS sobre la elaboracion de Directrices para la evaluacion de los probiéticos en los alimentos
(FAO/OMS 2002).



REP21/AMR-Apéndice Il 41

3.

Definiciones

Las definiciones pertinentes presentadas en el Manual de procedimiento del Codex, en las Directrices para el
andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos, en los Principios generales
de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), en los Principios y directrices para la aplicacion de la evaluacion de
riesgos microbiolégicos (CXG 30-1999) y en las Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos seaplican a estedocumento.

Las definiciones quefigurana continuacién seincluyen para establecer un entendimiento comun de los términos
usados en este documento:

Antibacteriano: Una sustancia queactua contra las bacterias.

Agente antimicrobiano: Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentracion in
vivo, mata o inhibeel desarrollo de microorganismos alinteractuar con un objetivo especifico.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM): La capacidad de un microorganismo de subsistir odemultiplicarseen
presencia de un nivel aumentado de un agente antimicrobiano en relacién con sus homodlogos sensibles de la
misma especie.

Determinante de la resistencia a los antimicrobianos: El elemento o los elementos genéticos que codifican la
capacidad de un microorganismo de resistir los efectos de un agente antimicrobiano. Estdn situados
cromosOmica o extracromosdmicamente y pueden estar asociados a elementos genéticos méviles como los
pldsmidos, losintegrones y los transposones, por lo que permiten la transmisién horizontal de cepas resistentes
acepas sensibles.

Control de enfermedades/metafilaxis: La administracién oaplicacion deagentes antimicrobianosa un grupode
plantas/cultivos o animales en el que hay individuos enfermos e individuos sanos (supuestamente infectados)
para reducir al minimo o remediar signos clinicosy para prevenir una ulterior propagacién dela enfermedad.

Uso no previsto en la etiqueta (extra- u off-label): El uso de un agente antimicrobiano que no se ajusta a las
indicaciones dela etiqueta aprobada del producto.

Cadena alimentaria: El proceso continuo desde la producciéon hasta el consumo, incluyendo la produccion
primaria (animales destinados a la produccién de alimentos, plantas/cultivos, piensos), la cosecha/el sacrificio,
el envasado, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte y la distribucidn hasta el punto de consumo.

Animales destinados a la produccion de alimentos: Los animales criados con el findesuministraralimento a los
seres humanos.

Entorno de produccion de alimentos: La proximidad inmediata dela cadena alimentaria donde haya evidencias
pertinentes de que podrian contribuirala RAM transmitida por los alimentos.

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

Autorizacion de comercializacion: El proceso de revisidnyevaluacidon deun expediente que respalda a un agente
antimicrobiano para determinar si permitir o no su comercializacidn (también se denomina «concesién de
licencia», «registro», «aprobacidn», etc.), que termina con el otorgamiento de un documento también Ilamado
«autorizacién decomercializacidon» (equivalente:licencia de producto).

Antimicrobianos de importancia médica: Los agentes antimicrobianos importantes para suuso terapéutico en
humanos, teniendo en cuenta la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica para la medicina
humana, incluidas las clases descritas en el Anexo de la Lista de antimicrobianos de importancia médica,
clasificados como de importancia critica, muy importantes e importantes o seglun criterios equivalentes
establecidos en una lista nacional, cuando exista. No incluye ionéforos u otros agentes que se ha determinado
no constituyen un riesgo de RAM transmitida por losalimentos de conformidad con las Directrices para el andlisis
de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

Enfoque de Una Salud: Un enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el objetivo
de lograrresultados desalud 6ptimos y quereconocela interconexion entre los seres humanos, los animales, las
plantas/loscultivos y el medio ambiente que comparten.
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Farmacovigilancia: La recopilacionyel analisisdedatos sobreel modo en que se comportanlos productos en el
campo después de su autorizacidny cualquier intervencién para velar por que continlden siendo inocuos y
eficaces. Estos datos puedenincluirinformacién sobrelos efectos adversos paralosseres humanos, losanimales,
las plantasoel medio ambiente, o sobresufalta de eficacia.

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

Profesional de la sanidad de plantas/cultivos: Una persona con formacién, conocimiento y experiencia
profesional otécnica en practicasdesanidady proteccion de plantas/cultivos.

Prevencion de enfermedades/profilaxis: La administracion o aplicacién de agentes antimicrobianos a un
individuo o a un grupo de plantas/cultivos o animales en riesgo deadquirir una infeccidn concreta o quese hallan
en una situacion especificaenla quees probablequese produzca una enfermedad infecciosa sinoseadministra
o aplica unagente antimicrobiano.

Uso médico veterinario® 5/uso fitosanitario® (animales destinados a la produccion de alimentos o
plantas/cultivos): La administraciéon o aplicacién de agentes antimicrobianos para el tratamiento,
control/metafilaxisola prevencién/profilaxis de enfermedades.

Tratamiento de enfermedades: La administracién o aplicacién de agentes antimicrobianos a un individuo o
grupo de plantas/cultivos o animales que muestra signos clinicos de una enfermedad infecciosa.

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

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

Principio 1: Se deberia aplicar el Enfoque de Una Salud siempre que sea posibleyviablea la hora de identificar,
evaluar, seleccionary poner en practica alternativas degestion del riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

Principio 2: Considerando que este documento tiene por objeto brindar orientaciones parala gestion del riesgo
a los efectos de abordar los riesgos de RAM transmitida por los alimentos para la salud humana, la sanidad animal
y la sanidad vegetal,sedeberian tener en cuenta las normas pertinentes de la OlEy de la CIPF.

Principio 3: Se deberian aplicarlas medidasdegestién del riesgo de RAM transmitida por los alimentos deforma
proporcional al riesgo y deberian someterse a revision de forma periddica, como se establece en las Directrices
para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Los encargados de
la gestion de riesgos deberian tener en cuenta las posibles consecuencias involuntarias enla saludhumanayla
sanidad animalyvegetal de las medidas recomendadas para la gestién del riesgo.

Principio 4: Se deberia utilizar la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica para la medicina
humana, la Lista de la OIE de antimicrobianos de importancia veterinaria o las listas nacionales, cuando se
disponga de ellas, para establecer prioridades en la evaluacion del riesgoy la gestién del riesgo con el objeto de
reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos. Estas listas se deberian revisar y actualizar
peridédicamente, cuando asilorequieranlos descubrimientos cientificos, a medida que vayan surgiendo nuevos
datos cientificos sobre patrones de resistencia.

Principio 5: A la hora de aplicar medidas continuas y progresivas de gestion del riesgo a lo largo de la cadena
alimentaria para reducir al minimo los posibles riesgos asociados a laRAM transmitida por los alimentos, deberia
darseprioridad a los elementos mas pertinentes desde el punto de vista de la salud publica.

Principio sobre la prevencion de infecciones y la reduccion de la necesidad de antimicrobianos

Principio 6: Parareducirla necesidad deutilizaragentes antimicrobianos, sedeberia considerar labioseguridad,
una nutricion adecuada, la vacunacién, lasmejores practicas deadministracién en animales y plantas/cultivos, y
otras herramientas alternativas, cuando proceda, siempre que hayan demostrado ser eficaces y seguras.

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

Principio 7: La decision de utilizar agentes antimicrobianos deberia estar basada en criterios clinicos sélidos, en
la experiencia y en la eficacia del tratamiento. Cuando sea viable y adecuado, también se deberian tener en
cuenta los resultados de cultivos bacterianosy el seguimiento y la vigilanciaintegrados dela resistencia.

Véaseasimismoel Codigosanitario de la OIE para los animales terrestres, especificamente el ca pitulo sobre el Seguimiento
de las cantidades y patronesde utilizacién de agentes antimicrobianos enlos animales destinados a la alimentacién.
También reconocido como uso terapéutico enalgunasjurisdicciones/organizaciones.

Véanse asimismolasNormasinternacionales de la CIPF para medidas fitosanitarias, Glosario de té rminos fitosanitarios.
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Principio 8: Unicamente deberian prescribir, administrar o aplicar antimicrobianos de importancia médica los
veterinarios, los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas y
autorizadas deconformidad conla legislacion nacional o, en su defecto, dichas acciones deberian realizarse bajo
sudireccidn.

Principio 9: Los agentes antimicrobianos se deberian utilizar tal como esté legalmente autorizado y siguiendo
todas las instrucciones aplicables quefiguren en la etiqueta, salvodonderijan exenciones legales.

Principio 10: La eleccidn del agente antimicrobiano a utilizar se deberia realizar teniendo en cuenta las directrices
profesionales pertinentes, cuando existan, los resultados delos analisis desusceptibilidad a los antimicrobianos
de aislados de las zonas de produccién, cuando proceda, y realizar ajustes en la seleccién de agentes
antimicrobianos a partir de resultados clinicos o cuando los riesgos de RAM transmitida por los alimentos sean
evidentes.

Principio 11: Se deberian elaborary aplicar directrices sobreel uso responsabley prudente de antimicrobianos
destinadas a especies segun su clasificacidn cientifica o directrices especificas por sector; se deberian revisar
dichas directrices con periodicidad paragarantizar su eficaciaen la reducciéon al minimo del riesgo de resistencia
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Dichas directrices podrian incorporarse como parte de los
planes de accién nacionales odelos planes delas partes interesadas sobreresistenciaa los antimicrobianosy se
podrian elaborarydifundir de forma compartida entre paises y organizaciones.

Principios sobre el uso de antimicrobianos en circunstancias especificas

Principio 12: El uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos no incluye el uso para estimular el
crecimiento de agentes antimicrobianos queseconsideren de importancia médica. Los agentes antimicrobianos
gue no se consideren de importancia médica no deberian utilizarse para estimular el crecimiento, a menos que
se hayan evaluado los riesgos potenciales parala salud humana mediante procedimientos coherentes con las
Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

Principio 13: Los agentes antimicrobianos de importancia médica deberian utilizarse Gnicamente para uso
médico veterinario/uso fitosanitario (tratamiento, control/metafilaxis o prevencion/profilaxis de
enfermedades).

Principio 14: Los antimicrobianos de importancia médica Unicamente se deberian administrar o aplicar parala
prevencion/profilaxis cuando la supervision profesional ha identificado circunstancias excepcionales bien
definidas, la dosis correcta y la duracién en funcién de los conocimientos epidemioldgicos y clinicos,y de
conformidad con las indicaciones dela etiqueta y la legislacién nacional. Los paises podrian utilizar otras medidas
de gestidn del riesgo en relacién con los antimicrobianos de importancia médica considerad os de importancia
criticayde prioridad maxima, seginloindicadoen la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica
para la medicina humana, |a Lista de la OIE de antimicrobianos de importancia veterinaria o las listas nacionales,
cuandosedisponga deellas,lo cualincluyelasrestricciones en proporcién alriesgo y respaldadas por la evidencia
cientifica.

Principio 15: Cuando se utilicen para el control de enfermedades/metafilaxis, los agentes antimicrobianos de
importancia médica Unicamente deberian usarse en funcidn de los conocimientos epidemioldgicos y clinicos y
del diagndstico de una enfermedad especifica, y se deberia contar con una supervision profesional, una
dosificacidnyuna duraciénadecuadas.

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

Principio 16: El seguimiento y la vigilancia del uso de agentes antimicrobianos, asi como la incidencia o
prevalenciay, en determinadas pautas,los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por
los alimentos y los determinantes de resistencia seencuentran entre los factores criticos a tener en cuenta ala
hora de desarrollar medidas de gestidn del riesgo y de evaluar la eficacia de las medidas de gestion del riesgo
aplicadas. El uso de agentes antimicrobianos en seres humanos, animales destinados a la produccion de
alimentos y plantas/cultivos,yla transmisidn de patdgenos y de genes de resistencia entre los seres humanos,
los animales destinados a la produccion de alimentos, las plantas/los cultivos y el ambiente son factores
adicionales a tener en cuenta en el proceso de analisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos que se
describe en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos.

Uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos

El Cédigo sanitario de la OIE para los animales terrestres y el Cédigo sanitario de la OIE para los animales
acudticos, asi como la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria contienen
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informacion detalladasobreel control delos medicamentos veterinarios para suusoenlos animales destinados
ala produccionde alimentos yen la acuicultura.

Para obtener mas informacidnsobrelos requisitos dedatos a suministrar con el objeto de lograr la autorizacién
de agentes antimicrobianos para animales destinados a la producciéon de alimentos, véanse las directrices
nacionales pertinentes o las directrices armonizadasinternacionalmente.

Responsabilidades de las autoridades competentes

Las autoridades competentes, entre ellas laautoridad responsable de otorgar la autorizacidon de comercializacién
de los antimicrobianos parasuusoalolargode la cadena alimentaria, desempefian un papel importante en la
especificacién de los términos de dicha autorizacién y en el suministro de la informacién adecuada a los
veterinarios, a los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas y
autorizadas de conformidad con la legislacién nacional y a los productores, a través de las etiquetas de los
productos y/o por otros medios, a finde respaldar el uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos
a lo largo de la cadena alimentaria. Es responsabilidad de las autoridades competentes elaborar directrices
actualizadassobrelos datos requeridos para evaluar las solicitudes deautorizacion deagentes antimicrobianos,
asi como velar por que los agentes antimicrobianos utilizados en la cadena alimentaria se empleen de
conformidad conla legislacién nacional.

Los gobiernos nacionales, en cooperacién con los profesionales de la sanidad animal, de la sanidad de
plantas/cultivos y de salud publica, deberian adoptar el Enfoque de Una Salud a los fines de promover el uso
responsabley prudente de agentes antimicrobianosa lolargodela cadena alimentariacomo un elemento de la
estrategia nacional parareducir al minimoy contener la resistencia a los antimicrobianos. Una buena produccion
animal (terrestrey acuatica), las mejores practicasdeadministracidon para la produccion de plantas/cultivos, las
politicas de vacunacion y de bioseguridad, asi como el desarrollo de programas de sanidad animal y de
plantas/cultivos en la explotacidn, contribuyen a reducir la prevalencia de enfermedades en animales y
plantas/cultivos que requieran la administracién de antimicrobianos y se pueden incorporar a las estrategias
nacionales para complementar las actividades en materia de salud humana.

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

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

Las autoridades competentes deberian determinar el etiquetado adecuado, incluidas las condiciones que
reduciranal minimo el desarrollo dela RAM transmitida por los alimentos, manteniendo alavez la eficaciayla
inocuidad.

Control de calidad de los agentes antimicrobianos

Las autoridades competentes deberian garantizar que los controles de calidad seapliquen de conformidad con
las orientaciones nacionales ointernacionales y en cumplimiento de las disposiciones sobrebuenas prdcticas de
elaboracidn.

Evaluacion de la eficacia

La evaluaciondela eficaciaes importante para garantizaruna respuesta adecuada a la administracion de agentes
antimicrobianos. Como parte del proceso de autorizacion de comercializacidn, la evaluacidn deberia incluir la
eficacia conla dosis yla duracidon éptimas, respaldada por ensayos clinicos, datos microbioldgicos (entre otros,
pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos), datos farmacocinéticos (PK) y datos farmacodinamicos (PD).

Evaluacién del potencial de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes

Las autoridades competentes deberian evaluar el potencial de los agentes antimicrobianos de importancia
médica que seutilizanalolargo dela cadena alimentaria paraseleccionar |laRAM transmitida por los alimentos,
teniendo en consideracidn las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos, |a Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica para la medicina
humana, |la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria o las listasnacionales, cuando
se disponga de ellas.
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Evaluacion del impacto en el entorno de produccion de alimentos

De conformidad consus directrices nacionales, las autoridades competentes deberian considerar los resultados
de la evaluacién del riesgo de RAM transmitida porlos alimentos en las fuentes que contribuyen al entorno de
produccién de alimentos, tales como la reutilizacién delas aguas residuales para el riegoy el usode estiércol y
otros fertilizantes obtenidos a partir de desechos para fertilizarlos suelos. Cuando el riesgo de RAM transmitida
por los alimentos se determine a través de las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos, se deberia considerarla necesidad deseguimiento y de medidas
de gestidén del riesgo proporcionadas.

Establecimiento de un resumen de las caracteristicas de cada producto antimicrobiano

Las autoridades competentes deberian establecer un resumen de las caracteristicas del producto, o documento
similar, paracada producto antimicrobiano autorizado. La informaciéon quefigura en estos documentos se puede
incluir en el etiquetado o en un folleto en el interior del envase. Dicha informaciéon puedeincluirlo siguiente:

el nombre de la marca/producto quimico/medicamento;

la descripcion del producto;

las indicacionesdeuso;

las formas y concentraciones de dosificacién/porcentajede utilizacion;
la duraciéndel tratamiento o el intervalo de aplicacion;

las contraindicaciones;advertencias;

las reacciones adversas/fitotoxicidad/incompatibilidades;

las interacciones con otros medicamentos y usos en poblaciones especificas para cada producto
antimicrobiano autorizado, cuando sedisponga deesta informacion;

los periodos de suspension ointervalos antes dela recoleccién;y

las condiciones dealmacenamiento.

Programas de seguimiento y vigilancia

Las autoridades competentes deberian establecer sistemas de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos y de uso de antimicrobianos (UAM) con arreglo a las Directrices
para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
elaboradas por el Codex y las normas dela OIE para controlar la resistenciaa los antimicrobianos ysuuso en los
animales.

Las autoridades competentes deberian disponer de un programa de farmacovigilancia para seguir de cerca las
sospechas dereacciones adversas a los agentes antimicrobianos veterinarios e informar de ellas, al igual que
cuando no produzcan la eficacia esperada, lo cual podria estar relacionado con la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos. La informacién reunida a través del programa de
farmacovigilancia puede contribuir a |a estrategia general destinada a reducir al minimo la resistencia a los
antimicrobianos alolargodela cadena alimentaria.

En el caso de que la evaluacidn de los datos recabados de la farmacovigilanciay otras formas de vigilancia
posteriores a la autorizacidn, incluida eventualmente l|a vigilancia especifica de la resistencia a los
antimicrobianos en patdgenos veterinarios o de plantas/cultivos, indique que es necesario reevaluar las
condiciones de uso de una autorizacién de comercializacidon dada a un agente antimicrobiano, |as autoridades
competentes deberan esforzarseporrealizar esa nueva evaluacion.

Distribucion de productos antimicrobianos

Las autoridades competentes deberian asegurarse de que la distribucién de los productos antimicrobianos se
realicea través de sistemas dedistribucién bajo licencia o autorizados conformea la legislacién naciona l.

Las autoridades competentes deberian evitar el ingreso de medicamentos ilegales y formulaciones no aprobadas
alos sistemas dedistribucion.

Control de la publicidad

Las autoridades competentes deberian asegurarse de que la publicidad y la promocién de productos
antimicrobianos serealicenconarregloalalegislacion oalas politicas nacionales.
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La publicidad y promocidn de los agentes antimicrobianos deberia realizarse conforme a las recomendaciones
reglamentarias especificas para el producto.

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

En la medida de lo posible, las autoridades competentes deberian apoyar la capacitacion entemas relacionados
con la reduccidn al minimo de la resistencia a los antimicrobianos y la fomentacién del uso responsable de los
agentes antimicrobianos. La capacitacion puede adoptar la forma de comunicacion y divulgacidn y deberia ser
deinterés paralos veterinariosylos profesionales dela sanidad de plantas/cultivos, los fabricantes y los titulares
de autorizaciones de comercializacion, los distribuidores al por mayor y al por menor, los productores de
animales destinados a la alimentacidn y de plantas/cultivos, y otros participantes a lo largo de la cadena
alimentaria, segun corresponda. La capacitacidnyla comunicacién pueden abordar en general otras actividades
de salud publica conexas.

La informacidon deinterés puede, entre otros temas, incluir lo siguiente:

informacion sobreestrategias de prevencidn y gestion de enfermedades parareducirla necesidaddel uso de
agentes antimicrobianos;

informacion pertinente que permita a los veterinarios y profesionales dela sanidad de plantas/cultivos usar o
prescribir agentes antimicrobianos deforma responsabley prudente;

la necesidad de respetar los principios deuso responsabley prudente y de utilizar agentes antimicrobianos en
los entornos de produccién, conforme a lo dispuesto en las autorizaciones de comercializaciéony al
asesoramiento profesional;

la utilizacién dela Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana; |a Lista
de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria y las listas nacionales, cuando existan;

la informacidn sobre las condiciones adecuadas de almacenamiento de los agentes antimicrobianos antes y
durante su utilizaciénysobrela eliminacion segura delos antimicrobianos no utilizadosy vencidos;

la comprensién de los analisis de riesgos correspondientes de los productos antimicrobianos y la forma de
utilizar dichainformacion;

los planes de accidén nacionales, si se dispone de ellos, y las estrategias internacionales para combatir y
controlarlaresistenciaalos antimicrobianos;

las buenas practicas deuso de antimicrobianos, |la forma de escribir las prescripciones deantimicrobianosy el
establecimiento de un periodo de suspension;

la capacitacion en nuevas metodologias para el andlisis molecular de la resistencia y la comprensidn de los
métodos y resultados delas pruebas de susceptibilidad delos antimicrobianosy del analisis molecular;

la capacidad de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes o determinantes de
resistencia que pueden contribuira crear problemas desalud en animales, plantas/cultivos y seres humanos;

la comprensiéon del proceso de identificar, evaluar,implementar y efectuar el seguimiento de la eficacia delas
opciones de gestion de riesgos;y

larecoleccionycomunicacién delos datos de seguimiento y vigilancia dela RAM y el UAM.

Lagunas en el conocimiento e investigacion

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

mejorar el conocimiento de los mecanismos de accidn, de la farmacocinética y la farmacodinamica de los
agentes antimicrobianos para optimizar los regimenes de dosificacion para uso médico veterinario/uso
fitosanitarioysu eficacia;

mejorar el conocimiento de los mecanismos detransmision, seleccion, coseleccion, apariciony propagacion de
los determinantes de resistencia y de los microorganismos resistentes a lo largo de |a cadena alimentaria;

elaborar modelos practicos paraaplicarel concepto de analisis deriesgos a efectos de evaluar la preocupacion
por lasalud publicaoriginadapor el desarrollo dela RAM transmitida por los alimentos;
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e desarrollaraun mas los protocolos para pronosticar, durante el proceso de autorizacidn, lasconsecuencias del
uso propuesto de los agentes antimicrobianos sobrela rapidezy magnitud del desarrolloyla propagaciénde
la RAM transmitida por los alimentos;

e evaluarlos factores principales que conducen al uso de antimicrobianosen la explotacién a nivel subnacional
y nacional,yla eficacia delas diferentes intervenciones para cambiarel comportamientoy reducir la necesidad
de usode los agentes antimicrobianos en la produccién dealimentos;

e mejorar el conocimiento sobre el cambio de comportamiento y las intervenciones efectivas en funcién del
costo parareducirla necesidad delos agentes antimicrobianos;

e desarrollar alternativas inocuasy efectivas a los agentes antimicrobianos, nuevos agentes antimicrobianos,
diagndsticosrapidosyvacunas;y

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

Recoleccién y eliminacidon de agentes antimicrobianos vencidos o no utilizados

Las autoridades competentes deberian elaborar procedimientos efectivos para la recoleccidny eliminacion
inocuas de los agentes antimicrobianos no utilizados, de calidad inferior y falsificados, comercializados
ilegalmente o vencidos.

Responsabilidades de los fabricantes y de los titulares de autorizaciones de comercializacion
Autorizacion de comercializacion de agentes antimicrobianos

Es responsabilidad delos titulares deautorizaciones decomercializacién deagentes antimicrobianos:

e brindartoda lainformacién solicitada por la autoridad nacional competente a fin de determinar objetivamente
la calidad, lainocuidady la eficacia delos agentes antimicrobianos;

e garantizar la calidad de dicha informacion basandose en la aplicacién de procedimientos, pruebas y estudios
gue cumplanconlas disposiciones en materia de buenas practicasdeelaboracién,delaboratorioy clinicas;y

e utilizar normas ypracticasdefabricacionycumplir conlas normativasnacionales a fin dereducir al minimo la
contaminacion del entorno de produccion dealimentos.

Comercializacion y exportacion de agentes antimicrobianos

Unicamente sedeberian comercializar |osagentes antimicrobianos habilitados o autorizados oficialmente, y esto
solamente a través de sistemas de distribucién conformea la legislacion nacional.

Solo se deberian exportar los agentes antimicrobianos quecumplan con las normas de calidad especificadasen
la legislacién del pais importador.

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

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

Publicidad

Es responsabilidad de los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercializacidn dar publicidad
Unicamente a los agentes antimicrobianos con arreglo a las disposiciones de los parrafos 30y 31, y abstenerse
de hacer publicidad indebida deagentes antimicrobianos directamente a los productores.

Los fabricantes y los titulares de autorizaciones decomercializacién no deberian brindar incentivos que tengan
un valor financieroa los prescriptores o proveedores de antimicrobianos con el objeto de aumentar el uso o la
venta de antimicrobianosdeimportancia médica.
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Capacitacion

Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercializacion apoyar la capacitaciéon en temas
relacionados con la resistencia a los antimicrobianos transmitida por | os alimentos y el uso responsable de los
agentes antimicrobianos,comose describeen el parrafo32,segun corresponda.

Investigacion

Es responsabilidad delos titulares deautorizaciones decomercializacién proporcionar los datos necesarios para
registrar los agentes antimicrobianos, entre otros, los datos relativos a lainocuidady eficacia delos productos,
segln corresponda.

Se alienta la investigacidn sobre el desarrollo de nuevos antimicrobianos, de alternativas inocuas y eficaces al
uso de antimicrobianos, dediagndsticosrapidosy de vacunas.

Responsabilidades de los distribuidores mayoristas y minoristas

Los distribuidores mayoristas y minoristas de agentes antimicrobianos de importancia médica solo deberian
entregarlos si existe una prescripciéon de un veterinario o un pedido de un profesional de la sanidad de
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitaday autorizada de conformidad con la legislacion nacional.
Todos los productos distribuidos deberian estar debidamente etiquetados.

Los distribuidores deberian llevar registros de los antimicrobianos de importancia médica que suministren
conforme alos reglamentos nacionales, los que podrianincluir, por ejemplo, lo siguiente:

la fecha de suministro;

el nombre del veterinario responsable o profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona
debidamente capacitadayautorizada;

el nombre del producto medicinal, la formulacidn, la concentraciény el tamafio del envase;
el nimero de lote;

la cantidad suministrada;

las fechas devencimiento;

el nombre y el domicilio del fabricante;y

las especies a las queesta dirigido.

Los distribuidores deberian apoyar la capacitacidn, segiin proceda, sobretemas relacionados conla resistencia a
los antimicrobianostransmitida por losalimentos y el uso responsabledelos agentes antimicrobianos utilizando
lainformacién proporcionada por las autoridades competentes, los fabricantes ylos titulares de autorizaciones
de comercializacion, los veterinarios y los profesionales de plantas/cultivos, asi como otras entidades
pertinentes, tal como se describeen el parrafo32,segun proceda.

Responsabilidades de los veterinarios’ y de los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos

Los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos deberian identificar los problemas de
recurrencia de enfermedades o las nuevas enfermedades y desarrollar estrategias en colaboracién con la
autoridad competente parala prevencidn, el control o el tratamiento de las enfer medades infecciosas, a escala
nacional. Esto puede incluir, entre otros, la bioseguridad, practicas de produccidn mejoradas, nutricion animal
apropiada yalternativasinocuasy eficaces a los agentes antimicrobianos, tales como lavacunacién o las practicas
de manejo integrado de plagas, cuando proceda o esté disponible.

Se deberia alentar a las organizaciones profesionales a elaborar directrices especificas por especie o sector sobre
el usoresponsabley prudente de los agentes antimicrobianos.

Los agentes antimicrobianos solo sedeberian prescribir o administrarcuando sea necesario, inicamente durante
el tiempo que se requieray de una manera adecuada:

una prescripcién, orden de aplicacidon o documento similar para un agente antimicrobiano de importancia
médica deberia indicar la dosis, los intervalos de dosificacion, la via y la duracion de la administracion, e
periodo de suspensiodn, cuando proceda, y la cantidad del agenteantimicrobiano quedebeadministrarsesegin
la dosificacidn y las caracteristicas del individuo o de la poblacidn que se debe tratar, de conformidad con la

En ciertas circunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a la legisladén
nacional, porejemplo, un profesional de la sanidad de los animales acuaticos.
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legislacion nacional. Las prescripciones olas 6rdenes también deberian indicar el propietarioyla ubicacién de
los animales destinados a la produccion de alimentos o las plantas/los cultivos a los que se administraran los
antimicrobianos;

todos los agentes antimicrobianos de importancia médica deberian prescribirse o aplicarse y utilizarse
conforme a las indicaciones de la etiqueta y/o las instrucciones de un veterinario o en consulta con un
profesional de la sanidad de plantas/cultivos y conforme a las condiciones establecidas en la legislacion
nacional;y

sedeberian tener en cuenta los protocolos para el seguimiento del uso, con el objeto de permitir la recopilacion
de datos o con fines de control de calidad como se recomienda en las Directrices para el seguimiento y la
vigilanciaintegrados dela resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

Para los animales destinados a la produccién de alimentos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos de
importancia médica en la practica veterinaria constituye una decisién clinica que deberia basarse en la
experiencia del veterinario quelos prescribey en los conocimientos epidemiolégicosy clinicos, y, dedisponer de
ellos, en procedimientos de diagndstico idoneos. Cuando un grupo de animales destinados a la produccién de
alimentos pueda haber estado expuesto a patégenos, es posible que necesite ser tratado sin contar con un
diagndstico confirmado por laboratorio basado en pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos, a los fines de
prevenir el desarrolloyla propagacion de enfermedades clinicas.

Para la produccién deplantas/cultivos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos deimportancia médica para
el manejo de enfermedades y plagas deberia basarseen los principiosdel manejo integrado de plagas (MIP),la
consulta con un profesional de la sanidad de plantas/cultivos, el conocimiento histéricoy epidemioldgicode la
situacién dela enfermedady la plaga,asicomo el seguimiento de la situacién actual dela enfermedad y |a plaga.
Solamente se deberian utilizar productos autorizados siguiendo las instrucciones de la etiqueta. Se deberian
considerar alternativas a los antimicrobianos deimportancia médica si sedispone de ellas yse ha determinado
su inocuidad y eficacia. Los agentes antimicrobianos de importancia médica unicamente deberian utilizarse en
la medida en que sea necesario para una enfermedad especifica y se deberia contar con una supervision
profesional, una dosificaciony una duracién adecuadas.

La determinacidn de la eleccion de un agente antimicrobiano deberia basarseenlosiguiente:
La eficacia dela administracidn prevista conarregloa losiguiente:

o la competencia experta y la experiencia del veterinario, del profesional de la sanidad de
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitadayautorizada;

o el espectro de |la actividad delos antimicrobianos contra los patégenos involucrados;

o los antecedentes de la unidad deproduccidn, en especial enrelacion con los perfiles de susceptibilidad
a los antimicrobianos delos patégenos involucrados. Siempre quesea posible, se deberian determinar
los perfiles desusceptibilidad a los antimicrobianos antes deiniciar la administracion. Cuando esto no
sea posible, seria conveniente tomar muestras antes del inicio dela administracién parapermitir, en
caso de que sea necesario, adaptar la terapia a partir de pruebas de susceptibilidad. En caso de que
fracase una primera administracion antimicrobiana o si reaparece la enfermedad, el uso de un
segundo agente antimicrobiano deberia basarse idealmente en los resultados de pruebas de
susceptibilidad microbiolégica derivados de muestras pertinentes;

o laviade administracion adecuada;
o losresultados dela administracion inicial;

o lainformacidn cientifica publicada previamentesobreel tratamiento de la enfermedad especifica y el
conocimiento cientifico disponiblesobreel uso de antimicrobianosy la resistencia a ellos;

o directrices terapéuticas basadas en pruebas, como directrices especificas para diferentes especies o
sectores sobre el uso responsabley prudente de los agentes antimicrobianos, si sedisponedeellas;y

o el cursoprobablede la enfermedad.

La necesidad de reducir al minimo los efectos nocivos para la salud derivados del desarrollo de resistencia
antimicrobiana, teniendo en cuenta losiguiente:

o la eleccidon del espectro de actividad del agente antimicrobiano; se deberian seleccionar
antimicrobianos deespectro reducido siempre que sea posibleoadecuado;

o que sedirijan contra microorganismos especificos;



REP21/AMR-Apéndice Il 50

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

55
63.

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

o losregimenes de dosificacidon optimizados;
o laviade administracion;

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

o laimportancia delos agentes antimicrobianos para lamedicina veterinaria y humana.

Si las condiciones de la etiqueta permiten cierta flexibilidad, el veterinario o el profesional de la sanidad de
plantas/cultivos deberia considerar un régimen de dosificacidn lo suficientemente prolongado como para
permitir un tratamiento eficaz, pero lo suficientemente breve como para limitar la seleccion deresistencia en
los microorganismos comensales y/o transmitidos por los alimentos.

Uso no previsto en la etiqueta (Off-label)

En el casodelos animalesdestinadosa la produccién dealimentos, el uso no previsto en la etiqueta deun agente
antimicrobiano veterinario puede permitirseen las circunstancias adecuadas y realizarseen cumplimiento de la
legislacion nacional, coninclusion del uso de periodos de suspensidn aprobados o adecuados. Es responsabilidad
del veterinario definir las condiciones deuso,incluyendo el régimen de dosificacion, la via deadministracidn,la
duracién del tratamiento y el periodo de suspension.

El riesgo para la salud humana relacionado con la resistenciaa los antimicrobianos transmitida por los alimentos
deberia ser unfactor de peso ala hora deconsiderarel uso no previsto en la etiqueta deagentes antimicrobianos
veterinarios en los animales destinadosa la produccidon dealimentos.

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

Registro y mantenimiento de registros

Paralos animales destinados a la produccién dealimentos y las plantas/los cultivos, sedeberian Ilevar registros
sobre la prescripcidon oaplicacién deagentes antimicrobianos, deconformidad con la legislacién nacionalo con
directrices sobremejores prdacticas degestion.

Concretamente, en lo que respecta a la investigacion de la resistencia a los antimicrobianos, los veterinarios y
los profesionales dela sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadasyautorizadas de
conformidad con la legislacién nacional, deberian realizar lo siguiente:

anotarlos resultados delas pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos, incluidalainformacién gendmica,
cuandoesté disponible;y

anotar el antimicrobiano utilizado, la dosificacién yladuracidn;investigar lasreacciones adversas a los agentes
antimicrobianos, entre otras, la falta de |a eficacia prevista e informar, seguin corresponda, a las autoridades
competentes (a través de un sistema de farmacovigilancia, cuando exista).

Asimismo, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos deberian examinar
periodicamente los registros de las explotaciones agropecuarias sobre el uso de agentes antimicrobianos para
cerciorarsedel cumplimiento de sus indicaciones.

Los veterinarios y los profesionales delasanidad de plantas/cultivos pueden cumplir unafuncién de colaboracion
con las autoridades competentes respecto de los programas de seguimiento y vigilancia relativos al UAM y ala
RAM, segun corresponda.

Capacitacion

Las organizaciones profesionales o de otro tipo deberian apoyar el disefio y/o el dictado de cursos de capacitacion
sobrecuestiones relativas a la resistenciaa los antimicrobianosy al usoresponsable deagentes antimicrobianos
tal como se describeen el parrafo 32, segln proceda.

Responsabilidades de los productores de animales destinados a la produccion de alimentos y plantas/cultivos

Los productores son responsables deaplicar programas desalud en sus explotaciones para preveniry gestionar
los brotes de enfermedades con la asistencia de veterinarios, profesionales de la sanidad de plantas/cultivos o
de otras personas debidamente capacitadas yautorizadas deconformidad con la legislacidn nacional. Todas las
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personas implicadas enla produccidn primaria dealimentos desempefian un papel importante en la prevencién
de enfermedades y en la reduccidén de la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos a fin de minimizar €
riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

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

usar agentes antimicrobianos solo cuando sea necesario, con la supervisién de un veterinario o de un
profesional de la sanidad de plantas/cultivos, cuando proceda, y no como reemplazo de las buenas précticas
de administracionyde higiene de la explotacidon u otros métodos de prevencion de enfermedades;

poner en practica un plan sanitario, en colaboracion con el veterinario, el profesional de la sanidad de
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislacion
nacional queresefie las medidas para la prevencion deenfermedades;

usar los agentes antimicrobianos en las especies, para los usos y en las dosis consignadas en las etiquetas
aprobadasy, conforme a la prescripcién, las instrucciones dela etiqueta de los productos o el asesoramiento
de un veterinario, un profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitaday
autorizada de conformidad con la legislacidon nacional, que conozca bien los animales destinados a la
produccién de alimentos o el lugar de produccién de las plantas/los cultivos;

aislar a los animales enfermos y moribundos, y deshacerse rdapidamente de los animales muertos y de las
plantas/los cultivos enfermos, en las condiciones aprobadas por lasautoridades competentes;

cumplir con las condiciones de almacenamiento de | os agentes antimicrobianos segun la etiqueta aprobada
del producto;

cumplir conlos periodos desuspensidn del tratamiento o los intervalos antes dela recoleccidon recomendados;

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

informar al veterinario, al profesional de la sanidad de plantas/cultivos o a otra persona debidamente
capacitada yautorizada deconformidad con la legislacién nacionala cargo de la unidad de produccion, sobre
problemas de recurrencia de enfermedad o de sospecha de falta de eficacia de la aplicacion de los
antimicrobianos;

conservar oindicar al veterinario, al profesional dela sanidad de plantas/cultivos o a otra persona debidamente
capacitadaqueconservetodos los registros clinicosy delaboratorio de pruebas microbioldgicas de diagndstico
y de susceptibilidad. Estos datos deberian ponerse a disposicion del profesional a cargo de la administracién
paraoptimizar el usode los agentes antimicrobianos;

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

o copiadelaprescripcion,ordende aplicacion uotra documentacion,cuando esté disponible;
o nombre del agente antimicrobiano/principio activoy nimero de lote;

o nombre del proveedor;

o fecha de administracion;especiey nimero de animales o plantas/cultivos;

o identificaciondela unidad deproducciénala que se administrd el agente antimicrobiano;

o enfermedad tratada, prevenida o controlada;

o informacién pertinente sobre los animales o plantas/cultivos tratados (nimero, edad, peso);
o cantidad/dosis deagente antimicrobiano administrada y duracion del tratamiento;

o periodos de suspensidnointervalos antes de la recolecciodn;

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

o nombre del veterinario, del profesional de la sanidad de plantas/cultivos o de otra persona
debidamente capacitada y autorizada de conformidad con las leyes nacionales que prescribe el
producto.
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asegurar el manejo correcto de los residuosy otros materiales a fin de minimizar |la propagacion delos agentes
antimicrobianos, microorganismos resistentes y determinantes de resistencia excretados al medio ambiente,
donde podrian contaminar alimentos;

abordar las medidas de bioseguridad en la explotacién y tomar medidas de prevencién de la infecciény de
control como corresponday segun lodispuesto en el Codigo sanitario de la OIE para los animales terrestres y
en el Codigo sanitario de la OIE para los animales acudticos;

participaren actividades de capacitacion sobrecuestiones relacionadas con laresistencia a los antimicrobianos
y el usoresponsablede los agentes antimicrobianos,comose describeen el parrafo 32,segun proceda;y

colaborar con las autoridades pertinentes en los programas de vigilancia relacionados con el uso de
antimicrobianos yla resistenciaa los antimicrobianos, segun proceda.

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

Se puede considerary llevar a cabo, cuando sea adecuado y esté disponible, la prevencién de enfermedades
mediante el usode vacunasylaaplicacion deotras medidas, que se haya demostrado son clinicamente inocuas
y eficaces para contribuirala sanidad animal, como una nutricién adecuada.

Se deberian prevenir y reducirlaincidenciayla gravedad de las plagasy enfermedades de las plantas mediante
la aplicacién de buenas practicas agricolas, como la rotacidn de cultivos, el diagndstico preciso y oportunoy la
vigilancia de las enfermedades, el uso de variedades de cultivos resistentes a las enfermedades, las practicas
excluyentes que impiden la introduccion de patdgenos en un cultivo, la seleccidn cuidadosa del sitio, las
estrategias de manejo integrado de plagas ylos controles bioldgicos, cuando sea apropiadoyestén disponibles.

Practicas durante la produccion, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la venta al por menory la
distribucién de los alimentos

Es necesario el esfuerzo concertado de todas las partes que intervienen a lolargode la cadena alimentaria para
reducir al minimo y contener las enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas las enfermedades
relacionadas con la RAM transmitida por los alimentos. Aunque el presente Cddigo se centra en el uso
responsabley prudente de los agentes antimicrobianos en la produccidn primaria a escala de la explotacién
agropecuaria, la fase subsiguiente de la cadena alimentaria desempefia también un importante papel en la
prevencion de las infecciones y enfermedades debidas a la RAM transmitida por los alimentos.

La industria de elaboracién de alimentos y los minoristas de productos alimentarios deberian consultar los
Principios y directrices para la aplicacidn de la gestion de riesgos microbioldgicos.

Los alimentos sedeberian produciry manipular demanera quesereduzca al minimo la introduccién, la presencia
y la proliferacién de microorganismos, las que, ademas de poder causar deterioro o enfermedades transmitidas
por los alimentos, también pueden difundir la RAM transmitida por los alimentos. Los mataderos y las plantas
de elaboracidon deberian atenerse a las buenas practicas defabricaciénya los principios del Sistema de analisis
de peligros y de puntos criticos de control (HACCP). Los Principios generales de higiene de los alimentos son una
referencia de gran utilidad en este sentido.

Los operadores de empresas de alimentos deberian proporcionar capacitacién sobre buenas practicas de
higiene, incluidaslas destinadas a reducir al minimo la contaminacién cruzada. Las Cinco claves para la inocuidad
de los alimentos de |la OMS ofrecen a los manipuladores dealimentos informacién util para reduciral minimo la
propagacién deenfermedades transmitidas porlos alimentos,incluidaslasinfeccionesresistentes.

Practicas de consumo y comunicacion alos consumidores

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

Algunos aspectos que hay que considerar ala hora decomunicar alos consumidores sonlossiguientes:

e identificaratodas las partes interesadasyconsensuar un mensajecomun;
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e proporcionarinformacion respaldadapor resultados cientificos, quesea clara, accesibley que esté dirigida
a un publiconocientifico; y

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

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

Para obtener mas informacidn sobre la comunicacion de riesgos, véase la publicacion de la OMS sobre la
vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos y la
aplicacion del Enfoque de Una Salud (Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance in Foodborne Bacteria,
Application of a One Health Approach), 1a publicacién dela FAO/OMS sobre comunicaciénderiesgos aplicadaa
la inocuidad de los alimentos (Risk Communication applied to Food Safety Handbook) y las Directrices para el
andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.
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APENDICE Il

DIRECTRICES PARA EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS
TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS
(Para su adopcién en el tramite 5/8)

1. Introduccion y objeto

1. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) es una amenaza para la salud publica mundial en la interfazhumana,
animal y ambiental, que requiere del Enfoque de «Una Salud». El seguimiento y la vigilancia de la RAM
transmitida por los alimentos contribuye al componente de lainocuidad delos alimentos de dicho enfoque.

2. A los efectos de estas Directrices, por seguimiento seentiende la obtencidony el anélisis de datos e informacion
sobre la RAM transmitida por los alimentos, el uso de antimicrobianos (UAM?) y datos e informacion
relacionados. Por vigilancia seentiende la medicidn, la obtencidn, la recopilacidn, la validacién, el analisisyla
interpretacién en forma sistematica, continua o repetida, de datos y tendencias de poblaciones definidas que
sirvan de fundamento para el analisis de riesgos. Estos datos podran permitir la medicion del impacto de las
medidas de gestion de riesgos.

3. Idealmente, los programas integrados de seguimiento y vigilancia incluyen la obtencion coordinada vy
sistematica dedatos o muestras en las etapas correspondientes a lolargo dela cadena alimentaria y dentro del
entorno de produccidn de alimentos, asi como la prueba, el andlisis y la comunicacién de datos. Asimismo,
incluyen la coordinacién y la armonizacion de practicas y metodologias de muestreo, pruebas, analisis y
presentacion de informes, asi como el analisisintegrado de la informacion epidemiolégica pertinente relativa
a humanos, animales, alimentos, plantas/cultivosy el entorno de produccidn de alimentos.

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

5. Los datos generados por los programas integrados de seguimiento y vigilanciabrindaninformacion valiosa para
el analisis de riesgos (la evaluacion del riesgo, la gestion deriesgos y la comunicacidn de riesgos) de la RAM
transmitida por los alimentos. Estos datos pueden asimismo ser Utiles para el analisis detendencias, estudios
epidemioldgicos, estudios deatribucion del origen de alimentos e investigaciones.

6. Si bien este documento secentra en la RAM transmitida por los alimentos, hay una conexiénimplicita entre el
objetivode encarar el tema de la RAM transmitida por los alimentos y el objetivo de reducir las enfermedades
transmitidas por losalimentos, y por ende hay una conexién con el sistema nacionaldecontrol delainocuidad
de los alimentos.

7. Estas Directrices han sido elaboradas para colaborar con los gobiernos en el disefioy la implementacién de
programas integrados de seguimiento y vigilancia. Brindan flexibilidad para suimplementaciény expansién, de
acuerdo con los recursos, las infraestructuras, la capacidad y las prioridades de los paises. Cada programa de
seguimiento y vigilanciadebeser concebido de manera tal que sepueda aplicar alas circunstancias na cionales
y, cuando corresponda, regionales.Si bien estas Directrices apuntan principalmente a que setomen medidas a
nivel nacional, los paises pueden asimismo considerar la posibilidad de crear o colaborar con programas
internacionales, multinacionales o regionales de seguimiento y vigilancia, para compartir recursos de
laboratorio, la gestion dedatos y otros recursos necesarios.

8. Se debe evaluar o volver a evaluar el disefioy laimplementacién de los programas de seguimiento y vigilancia
en baseasurelevancia para las prioridades en materia de la RAM transmitida por los alimentos a nivel nacional
y, cuando corresponda, a nivel internacional.

9. La mejora continua de los programas de seguimiento y vigilancia debe tener en cuenta las prioridades
identificadas y aspectos mas amplios en términos de capacidad. La mejora continua puede comprender lo
siguiente:la obtencién demayorinformacién o denuevas fuentes de datos sobreel UAM y la RAM en humanos,
animales y/o plantas/cultivos, la disponibilidad de datos sobre el consumo de alimentos, datos sobre
producciénagricolayacuicola,asicomola mejora en la competencia de los laboratorios a nivel intersectorial
y la garantia de la calidady presentacién deinformes.

10. Los datos generados a partir de los programas nacionales deseguimiento y vigilancia en materia de la RAM en

1 Véaseladescripcionde UAMen el parrafo81 de la Seccién 9.
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13.

14.

15.

16.
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18.

alimentos no deben usarsepara obstaculizar el comercio en forma injustificada.

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

Cuando corresponda, se deben considerar las normas de otras organizaciones internacionales encargadas de
dictar normas, incluidas las normas dela Organizacion Mundial deSanidad Animal (las normas dela OIE). Estas
Directrices pueden asimismo utilizarseteniendo en cuenta las ya desarrolladas por otros organismos asesores,
incluido el documento del Grupo Asesor de la Organizacion Mundial dela Salud (OMS) en VigilanciaIntegrada
de la RAM (AGISAR-OMS) titulado Vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en bacterias
transmitidas por los alimentos: Aplicacion del Enfoque de Una Salud.

Ambito de aplicacién

Estas Directrices abarcanel disefioylaimplementacion de uno o mas programas integrados de seguimiento y
vigilanciadela RAMtransmitida por losalimentos y del UAM a lolargo dela cadena alimentariay en el entorno
de produccién dealimentos.

Si bien estas Directrices no cubren el disefioy laimplementacion del seguimientoy la vigilanciadela RAM y del
UAM en humanos, un programa integrado dentro del contexto de la gestion general de riesgos de la RAM
(Enfoque de Una Salud) puede estar fundamentado por datos, tendencias, metodologia y epidemiologia
referidos ala RAM y al UAM en humanos.

Los microorganismos de que tratan estas Directrices son los patdégenos transmitidos por los alimentos de
relevancia paralasalud publicaylas bacterias indicadoras.

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

Definiciones

Las definiciones presentadas en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) vy el Cédigo de prdcticas para reducir al minimo y contener la
resistencia alos antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005)seaplicana estas Directrices.

Las definiciones que figuran a continuacidn seincluyen a los efectos de establecer una visién comun de los
términos usados en estas Directrices.

Agente antimicrobiano

Cualquier sustancia de origen natural, semisintético o sintético que en concentraciones in vivo mata
microorganismos oinhibesucrecimiento al interactuar con un objeto especifico?.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM)

La capacidad de un microorganismo de multiplicarse o persistir en presencia de una mayor cantidad de un
agente antimicrobiano conrelaciénal homélogo susceptibledela misma especie?.

Cadena alimentaria

La continuidad dela produccién al consumo, que comprende la produccién primaria(animales destinados a la
produccién de alimentos, plantas/cultivos, piensos), la recoleccion/el sacrificio, el empaque, la elaboracién, e
almacenamiento, el transportey la distribucidn minorista hastael punto de consumo.

Patégeno transmitido por los alimentos

Un patdgeno presente en los alimentos, que puede causar enfermedades en humanos mediante el consumo
de alimentos contaminados con el patégeno y/o los productos bioldgicos producidos por el patégeno 2.

Entorno de producciéon de alimentos

La cercaniainmediata de la cadena alimentaria cuando hay evidencias pertinentes de que podria contribuir a
la RAM transmitida por los alimentos.

Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011)
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Peligro

A los fines de estas Directrices, el término «peligro» se refiere a los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos y/o a los determinantes de resistenciaZ.

Enfoque de Una Salud

Un enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el objetivo de lograr resultados
de salud éptimos y que reconoce la interconexidn entre los seres humanos, los animales, las plantasy el medio
ambiente que comparten.

Plantas/cultivos
Una planta que se cultiva o un cultivo que serecolecta como alimento o piensos.

Principios

Principio 1: Se deberia aplicar el enfoque de Una Salud siempreque sea posibleyviablea la hora deestablecer
programas de seguimiento y vigilancia para la RAM transmitida por los alimentos, aportando al componente
de inocuidad delos alimentos de tal enfoque.

Principio 2: Los programas de seguimiento y vigilancia constituyen una parte importante de las estrategias
nacionales para reducir al minimoy contener el riesgo de la RAM transmitida por los alimentos.

Principio 3: El analisis deriesgos debe ser un principiorector en el disefio, laimplementacién y la evaluacién
de los programas deseguimiento y vigilancia.

Principio 4: Los programas deseguimientoy vigilancia deben ser concebidos de manera tal que puedan generar
datos sobre la RAM y el UAM de los sectores correspondientes como fundamentos para el analisisderiesgos.

Principio 5: Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser adaptados a las prioridades nacionales y
disefiarse e implementarse de una manera que permita una mejora continua, conforme lo permitan los
recursos.

Principio 6: Se debe dar prioridad en la implementacion de los programas de seguimiento y vigilancia a las
cuestiones mas relevantes de la RAM transmitida por los alimentos y/o de las cuestiones de la RAM con
respecto a la inocuidad de los alimentos (que son las combinaciones definidas de productos alimenticios, los
microorganismos y los determinantes de la RAM, asi como los agentes antimicrobianos, a los que se expresa
resistencia, conforme se describe en las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos [CXG 77-2011]) desde el punto de vista de la salud publica,
teniendo en cuenta las prioridades nacionales.

Principio 7: Los programas de seguimiento y vigilancia deben incorporar, en la medida de lo posible, la
identificacion de la RAM transmitida por los alimentos o tendencias nuevas y emergentes, y deben ser
disefiados para servirdebasepara lainvestigacion epidemioldgica.

Principio 8: Los laboratorios queseocupen del seguimiento y la vigilancia deben contar con sistemas efectivos
de gestion/garantia de calidad.

Principio 9: Los programas de seguimiento y vigilancia deben apuntar a armonizar la metodologia de los
laboratorios, larecoleccién de datos, el andlisis y la pres entacidon deinformes en todos los sectores, deacuerdo
con las prioridades y los recursos nacionales, como parte de un enfoque integrado. El uso de métodos
validados, normalizados y de reconocimiento internacional y la aplicacidon de criterios armonizados de
interpretacién, cuando estén disponibles, contribuyen a la posibilidad de comparar datos, facilitan el analisis
de datos y el intercambio de datos multisectorial,y mejoran el enfoque integrado de la gestion, el analisisyla
interpretaciéon de datos.

Enfoque basado en los riesgos

A los fines de estas Directrices, el enfoque basado en el analisis de los riesgos, conforme se lo describe en el
marco para el analisisderiesgos de la RAM transmitida por los alimentos (CXG 77-2011), puede servir de base
para el desarrollo, laimplementacidnyla evaluacion de los programas deseguimiento y vigilancia con datos y
conocimientos cientificos sobrela probableaparicion de peligros de la RAM transmitida por los alimentos a lo
largode la cadena alimentariaysu potencial de presentar riesgos parala salud humana.
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Los datos obtenidos de los programas de seguimientoy vigilancia, junto con los datos disponibles provenientes
de otras fuentes, son importantes para la evaluacidn de riesgos y pueden servir de base para la toma de
decisiones acerca de si las medidas de control son adecuadas para reducir al minimo y contener la RAM
transmitida por los alimentos.

Cuandolainformaciénolos datos sobrela RAM transmitida por los alimentos dentro de un pais son limitados,
se pueden disefarinicialmente programas de seguimiento y vigilanciasegun los conocimientos cientificos y/o
los datos pertinentes disponibles acerca de los peligros de la RAM, asicomo de su potencial para convertirse
en riesgos para la salud publica. Se pueden identificar las cuestiones deinocuidad delos alimentos con respecto
a la RAM sobre la base de la informaciodn surgida de una variedad de fuentes, conforme se describe en las
Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 77-2011).

Marco regulatorio, politicas y funciones

Los programas integrados de seguimiento y vigilancia precisan una buena gobernanza por parte de las
autoridades competentes. Como parte de los planes de accién nacionales (PAN) para la RAM, las autoridades
competentes acargode las actividades deseguimientoy vigilanciaalolargo dela cadena alimentaria,incluido
el entorno de produccion de alimentos, deben asegurar la colaboracidn conlas autoridades encargadas dela
salud humana, la sanidad animal, la sanidad de plantas/cultivos, el medio ambiente y otras autoridades
pertinentes.

Las actividades relacionadas con los programas de seguimientoy vigilancia deben concernir a una ampliagama
de partes interesadas pertinentes que puedan contribuir al desarrollo, la implementacién y la evaluacién del
seguimiento y la vigilancia integrados.

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

Es importante que las autoridades competentes tengan acceso a todas las fuentes disponibles de datos
pertinentes en sus paises.

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

Las actividades preliminares para la implementacion forman parte del marco para los programas de
seguimiento y vigilancia. La realizacion de estudios experimentales y ensayos brinda informacién valiosa para
el disefio de programas de seguimiento y vigilancia.

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

Fijar objetivos de seguimiento vy vigilancia

La fijacion de objetivos de seguimiento y vigilancia debe Ilevarse a cabo en forma consultiva entre las
autoridades competentes y las partes interesadas,y debe considerarlos programas vigentes de inocuidad de
los alimentos, los planes deaccidn nacionales (PAN) con respecto a la RAM, la informacidn pertinente referida
a la RAM y el UAM en el pais, y toda actividad existente de abordaje de la RAM en los diferentes sectores
(humano, animal, plantas/cultivos, alimentos y el medio ambiente). Las autoridades competentes deben
identificar losretos que afrontanen la actualidad enrelaciéon conla puesta en practica deestas actividades.

Deben considerarselos siguientes aspectos:

e Los motivos fundamentales que motivan la recoleccién de datos (por ejemplo, para evaluar tendencias
alolargodel tiempo ydel espacio;para brindardatos Utiles con destino a la evaluacion deriesgos; para
obtener informacidn de referencia).

e La representatividad de la recoleccion de datos (por ejemplo, muestras aleatorias o muestreos
sistematicos).

e lafijacidndeplazos propuestos para el muestreo y la realizacion deinformes.

e ladescripciondela maneray la personaa quien serd presentada y comunicada la informacidn.
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Consideraciones para el establecimiento de prioridades

Al establecer prioridades en materia de seguimiento y vigilancia, las autoridades competentes deben
considerarla epidemiologia ylas consecuencias parala salud publica dela RAM transmitida por los alimentos,
los patrones de UAM, la informacion disponiblesobrelos sistemas de produccién dealimentos, la distribucion
de alimentos, los patrones de consumo y las vias de exposicién dealimentos.

El establecimiento de las prioridades de seguimiento y vigilancia de microorganismos y determinantes de
resistencia, agentes antimicrobianos y fuentes de muestras debe basarse en los conocimientos cientificos y
datos de salud publica nacionales, regionales e internacionales, donde existan. Las autoridades competentes
deben identificar las fuentes de datos existentes y las carencias de datos con respecto a la RAM transmitida
por los alimentos y el UAM, asicomo los datos necesarios para el analisisderiesgos o los resultados del analisis
de riesgos.

Infraestructura y recursos

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

La implementacidn del seguimiento y de la vigilancia dela RAM puede avanzar a velocidades diferentes de la
del seguimiento y la vigilancia del UAM, y viceversa.Como un analisis conjunto es beneficioso paraambos tipos
de datos, seria util lograr undesarrollo alineado delos componentes de los programas que permita un analisis
integrado. No es necesario que la evolucién de los programas integrados de seguimiento y vigilancia siga
estrictamente el orden indicado en estas Directrices.

Como parte de la planificacidninicial, lasautoridades competentes deben asimismo considerarsi es necesario
proceder a la armonizacion y normalizacion para alcanzarlos objetivos de seguimiento y vigilancia. Con el
objeto de optimizar recursos y esfuerzos, las autoridades competentes deben considerar la posibilidad de
expansiony/ointegracionde las actividades deseguimiento y vigilancia con otras actividades existentes.

Asimismo, las autoridades competentes deben considerarla coordinacidn entre el muestreo y las pruebas de
laboratorio y la colaboracion con las partes interesadas pertinentes, y la elaboracion de un plan para recibir,
analizar, comunicary archivar datos. Cuando sea posible, un repositorio central facilita |a gestién de datos y
podria mejorar la eficiencia del analisis de datos.

Establecer elementos clave de disefio antes de iniciar las actividades de seguimiento vy vigilancia
En el disefio de los programas deseguimiento y vigilancia,sedeben considerar los siguientes elementos:
RAM:

e Los microorganismos demads alta prioridad, paneles deantimicrobianosy fuentes de las muestras a los
que sevaaapuntar.

e Los puntos en la cadena alimentariayla frecuencia delos muestreos.

e Métodos de muestreo representativos, planes de muestreo, protocolos de andlisisdelaboratorioyde
presentacién de informes.

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

UAM:

e (Cadenas de distribucién de los antimicrobianos desde su fabricacién o importacion hasta el usuario
final,incluidoslos proveedores de datos de ventas/uso.

e Identificacidon delos puntos apropiados paralaobtencion dedatos, asicomolas partes interesadas que
pueden proporcionar los datos.

e Puede ser de utilidad evaluar la necesidad de crear un marco legal antes de iniciar la recopilacion y
presentacion de informes sobre los datos deventas y uso de antimicrobianos en animales destinados a
la produccién dealimentos y plantas/cultivos.

e Llarecopilaciondedatos sobre el UAM puede iniciarseen forma voluntaria sobrela basede acuerdos
con las partes interesadas quetengan estos datos.

Se debe tener en cuenta la informacidn adicional que ofrecen el Cédigo sanitario de la OIE para los animales
terrestres y el Cédigo sanitariodela OIE para los animales acuaticos.
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Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM

Esta seccidn tiene por objeto brindar un marco propicio que los paises puedan utilizar a los efectos de
establecer el seguimiento y la vigilancia integrados dela resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos de acuerdo con su situacién a nivel nacional y que incluya consideraciones sobre los recursos
disponibles. Asi, el seguimiento y la vigilanciaintegrados puedenvariar entre los paises.

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

. El disefio del muestreo.

. Los planes de muestreo.

. Las fuentes de las muestras.

. Los microorganismos objetivoy determinantes de resistencia.
. Los antimicrobianos a ser probados.

. Las metodologias de pruebas en laboratorioy los sistemas de aseguramiento de la calidad de los
laboratorios.

. Las actividades degestién de datos.

El ambito de aplicaciény el disefio iniciales de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM deben
considerarlosresultados devigilancias oinvestigacionesanteriores, las prioridades nacionales o |a experiencia
y las recomendaciones acordadas a nivel nacional y/o internacional. A medida que se desarrolle el programa
de RAM, serd posibleajustar el ambito de aplicaciény el disefio, de acuerdo con uno o mas de los siguientes
factores:

. Los resultados del seguimientoy lavigilancia.
. La epidemiologia de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos, conforme esté disponible.
. El perfil de riesgoy las conclusiones dela evaluacion deriesgos.
. La evaluacion delos programas integrados deseguimiento y vigilancia.
Disefio del muestreo

El disefio de programas de seguimiento y vigilanciadela RAM puede emplear como base programas existentes
de seguimiento y vigilancia o integrarse con ellos, o incluso puede contemplar el desarrollo de nuevas
infraestructuras y actividades especificamente con el objeto de recolectar datos sobre la RAM transmitida por
los alimentos. Se debera especificar si serecaban datos a través de programas existentes disefiados para otra
finalidad y sedeberan describir las metodologias, las limitaciones dedatos y la interpretacion de los datos.

El disefio del muestreo debe tener en cuenta la cobertura temporal y geografica de la recoleccion de datos.

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

Plan de muestreo
El plande muestreo debe describirlo siguiente:

. El procedimiento para obtener una muestra del origen de la muestra seleccionada en los puntos
seleccionados dela cadena alimentaria.

. El tamafio de la muestra, los métodos estadisticos y las suposiciones subyacentes (por ejemplo, la
representatividad, la frecuencia de recuperacion, la prevalencia inicial o prevista de la RAM en ese
microorganismoy el tamafio de la poblacidna controlar) delos datos usados para calcularla cantidad
de muestrasy aislados.

. La potencia estadistica, la precisiénylos objetivos delas pruebas.

. Las concentraciones y las limitaciones queafectan la interpretacion de los datos.
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48.

49.

50.

8.3.
51.
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53.

En el plande muestreo, se deben considerar los siguientes elementos:

. Si la estrategia demuestreo es activa (es decir, disefiada paralavigilancia dela RAM) o pasiva (es decir,
que use un sistema ya existente).

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

. Los puntos de la cadena alimentaria enlos quese tomaran las muestras y el tipo de muestra.

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

. Las oportunidades de recabar metadatos, de estar disponibles.
. Los microorganismos objetivo, fenotipos de resistencia y determinantes de resistencia.
. La frecuencia del muestreo.

. La prevalencia y la estacionalidad de los microorganismos que se estudien, si se tiene conocimiento
de ellas.

. Los procedimientos operativos normalizados para latoma de muestras:
o Quién debe recolectar las muestras.

o) Los procedimientos para la toma de muestras de conformidad con la estrategia de muestreo
definida y para mantener el aseguramiento de la calidad, |labioseguridad ylatrazabilidad desde
el momento en que seobtiene |la muestra hasta el momento en que se laanalizayalmacena.

o Los procedimientos de almacenamientoytransportede las muestras a los efectos de mantener
laintegridad de la muestra para las pruebas.

La implementaciodn inicial del plan de muestreo puede incluir una reducida seleccién de fuentes de muestras
en uno o mas puntos especificos alolargo de la cadena alimentaria.

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

Fuentes de las muestras

Al identificar las fuentes de las muestras a incluir en los programas de seguimiento y vigilancia, se deberan
considerarlasprincipales vias de exposicion directa e indirecta relevantes desde el punto de vista cientifico de
los alimentos.

La seleccion de muestras debe reflejar los patrones de produccionyconsumo de la poblaciényla prevalencia
probable de la RAM transmitida por los alimentos. Debe considerarse la prevalencia de especies bacterianas
para elevar al maximo la posibilidad de deteccion.

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

Animales destinados ala produccion de alimentos

Las muestras de animales sanos pueden obtenerse en el establecimiento agropecuario o en el sacrificio.
Obtener muestras de animales que no ingresen inmediatamente a la cadena alimentaria puede brindar
informacidn adicional acercadela RAM transmitida por los alimentos a nivel dela poblacidn, pero puede
ser una prioridad menor comparado con los animales que ingresan directamente al suministro de
alimentos.

o A nivel del establecimiento agropecuario, las muestras pueden tomarse de las heces, los
piensos, el agua u otros aportes relevantes a la produccidn de alimentos.

Se pueden tener en cuenta los ejemplos descritos en el Codigo sanitario de la OIE para los animales
terrestres y en el Codigo sanitario de la OIE para los animales acuaticos, especificamente los capitulos
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8.4.
54.

55.

56.

57.

58.

sobre la Armonizacién de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos, asicomo sobreel Desarrolloyarmonizacién delos programas nacionales de seguimiento
y vigilanciadelaresistenciaalos antimicrobianos enlos animales acuaticos.

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

Alimentos

Las muestras de productos alimenticios se pueden obtener en las plantasde procesamiento, enlas plantas
de envasado, en la venta mayorista oen la venta al por menor.

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

Anivel de venta al por menor, las muestras dealimentos puedenincluir carnecruda, pescados o mariscos,
lacteos, otros tejidos comestibles, productos crudos y productos alimenticios minimamente procesados.
La seleccion dealimentos puede modificarse periddicamente a fin de captar multiples productos basicos,
la estacionalidad olos productos identificados como de altoriesgo.

Plantas/cultivos

La seleccidn de plantas/cultivos debe basarse en los riesgos y/o debe contar con la orientacién de los
correspondientes organismos encargados dedictar normas,cuandoello esté disponible.

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

La seleccion de muestras del entorno de produccién de alimentos debe basarseen los riesgos y guardar
relacion con el sistema de produccidn de alimentos.

Las muestras pueden obtenerse del entorno3 inmediato de animales destinados a la produccién de
alimentos y plantas/cultivos, plantas de procesamiento, instalaciones mayoristas ylocales al por menor.

Microorganismos objetivo y determinantes de resistencia

Los microorganismos objetivoylos determinantes de resistencia deben elegirse considerando suimportancia
paralainocuidad delos alimentos yla salud publica.

Las especies bacterianas pueden incluir o siguiente:

. Patégenos transmitidos por los alimentos, tales como Salmonella, Campylobacter u otros,
dependiendo de la epidemiologia ylos riesgos nacionales oregionales.

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

Los microorganismos objetivo de animales acuaticos y alimentos de origen no animal pueden determinarse
sobre la basede la evidencia cientifica disponibley/o de laimportancia paralasalud publica.

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

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

Porejemplo, el suelo, el agua, la pajaylas camas, los abonos organicos, las aguas residuales o el estiércol.
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Toda vez que sea posible, deberan caracterizarse los aislados bacterianos a nivel de especie y, de ser
practicable, realizar un andlisis molecular de los aislados particulares que puedan crear un motivo de
preocupacion para la salud publica.

Laboratorios
Los laboratorios que participan enlos programas deseguimiento y vigilanciadeben considerar lo siguiente:

e Aislarbacterias, identificar (a nivel de especie y serotipo, en su caso), tipificaryrealizarlas pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana (AST) con métodos estandarizados y validados, a cargo de personal
capacitado en tales métodos.

e Los laboratorios deben contar con sistemas de gestion/garantia de la calidad o estar acreditados de
conformidad con las reglamentaciones nacionales o internacionales.

e Participarenensayos conun sistema de gestién/garantia de la calidad externo que incluya ensayos de
aptitud analitica paraidentificar, tipificary realizar las pruebas AST de los microorganismos incluidos en
los programas deseguimiento y vigilancia.

e Contarconinfraestructurayaplicar procedimientos que mantengan la integridad delas muestras como,
por ejemplo, temperatura de almacenamiento apropiada yregistros del tiempo entre la recepciény el
analisisdela muestra y garantizar la trazabilidad.

e Almacenar aisladosy cepas de referencia con métodos que garanticen la viabilidad y la ausencia de
cambiode las caracteristicas y dela pureza de la cepa.

e Tener accesoaunlaboratoriodereferencia nacional oa unlaboratoriointernacional que pueda proveer
asistenciatécnica encasoderequerirsey realizarlacaracterizacion molecular.

Pruebas de susceptibilidad alos antimicrobianos

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

Métodos vy criterios de interpretacién

Las cepas bacterianas queseutilicen para el control decalidad deberdn respetar las normas internacionales, si
estan disponibles, pararespaldar lavalidacién delos resultados y la armonizacion delos datos.

Los resultados obtenidos mediante el método de difusién por disco ola concentraciéninhibidora minima (ClV1)
deben interpretarse uniformemente de conformidad con las tablas del Comité Europeo de Evaluacidn dela
Susceptibilidad Antimicrobiana (EUCAST) o las normas del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI,
Instituto de Normas Clinicasyde Laboratorio), e incluir los resultados cuantitativos (es decir, didmetros de las
zonas deinhibicién queincluyen el contenido del disco o valores CIM). Cuando no existan tales tablas o normas,
se podran utilizar categorias o criterios deinterpretacién especificos del programa.

La categorizacion del aislado y la informacién de los resultados pueden llevarse a cabo teniendo en cuenta
valores limites epidemioldgicos (ECOFF) que deben ser informados como silvestres o no silvestres, o el punto
de corte clinico quesedebeinformar deacuerdo con la categoria interpretativa. Interpretar los datos utilizando
los valores ECOFF brinda una sensibilidad 6ptima para detectar la resistencia adquirida, el analisis temporal de
las tendencias y la comparabilidad entre aislados de distintos origenes. Los puntos de corte clinicos pueden
diferir entre especies animales y paises o regiones. El criterio ola categoria de interpretacion utilizados deben
incluirseenel analisisyla presentaciondelos datos.

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

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

El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad

El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad fenotipica debe armonizarse en los
programas de seguimiento y vigilancia nacionales de modo tal que se garantice su continuidad y la
comparabilidad delos datos. Debeintentarse utilizar los mismos representantes dela clase deantimicrobianos
en todas las fuentes de muestras, en todas las regiones geograficasyalolargo del tiempo.
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68. Las bacterias objetivo y la relevancia clinica o epidemioldgica de los agentes antimicrobianos determinaran
cudles serdnaquellos que seincluyanen el panel, los cuales,ademds, deberdn permitir el rastreo de aislados
con patrones particulares deresistencia.

69. Respecto de los antimicrobianos que formen parte del panel, deben tenerse en cuenta clases y usos en los
respectivos sectores de produccién animal y/o de plantas/cultivos, asi como su influencia en la seleccion o
coseleccion deresistencia. Los antimicrobianos que permitanrealizar lamejor seleccidn del perfil deresistencia
cruzada deben ser tenidos en cuenta para su inclusién en el panel. También pueden incluirse otros
antimicrobianos con potencial para lacoseleccidon deresistencia debido al ligamiento genético, incluso sino se
los utiliza en los sectores de produccién animal y de plantas/cultivos.

70. En las pruebas se puede dar prioridad a los antimicrobianos teniendo en cuenta su clasificacion mas alta en
relacion con la salud humana, el contexto nacional y/o suinfluencia enla seleccién o coseleccidn deresistencia.

8.6.3. Rangos de concentracion de los agentes antimicrobianos

71. Se deben utilizar rangos deconcentracidén quegaranticenla aplicaciéntanto de los valores ECOFF como de los
puntos de corte clinicos, cuando existan, a fin de permitir que los resultados sean comparables con datos
humanos. Asimismo, el rango de concentracion de cada agente antimicrobiano deberad cubrir el espectro
completo de resultados admisibles para la cepa (o las cepas) decontrol decalidad queseutilicecon cada agente
antimicrobiano.

8.6.4. Pruebas moleculares

72. Toda vez que sea posible, deben realizarse pruebas moleculares a fin de detectar y caracterizar los
determinantes de resistenciay efectuar un analisis epidemiolégico deacuerdo con | os escenarios y los recursos
especificos de cada pais.

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

74. Para la identificacidn rdpida de conglomerados de resistencia einvestigaciones de brotes, se puede usar la
caracterizacidn molecular. La caracterizacién molecular junto con la informacion epidemioldgica se utiliza para
determinar el origenylas cadenasdetransmision, la deteccidon dela apariciéon einvestigacion dela propagacion
de nuevas cepas resistentes o determinantes de resistencia, yla atribucion de origen mediante la vinculacion
con el seguimiento molecular de patégenos, de microorganismos resistentes o de determinantes de resistencia
en todos los sectores.

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

76. Los métodos moleculares permiten integrar los datos de resistencia con otros datos importantes de salud
publica (por ejemplo, los determinantes de virulencia,los determinantes de resistencia a los antimicrobianos).

8.7. Obtencidon y comunicacion de datos sobre resistencia

77. Es posible que la informacidon que serelna y se registre difiera segin la etapa de muestreo a lolargo dela
cadena alimentaria, el disefio de la toma de muestras y los objetivos especificos de seguimiento y vigilancia.
Para garantizar launiformidad, |la informacion de muestreo debe registrarsea nivel de aisladoy de muestra.

78. La informacion decada una de las muestras debe incluir lo siguiente:
o Referencia aladescripciongeneral del disefioy del plan de muestreo.

o Informaciodn especifica sobre el origen de la muestra como, por ejemplo, de qué, donde y cuando se
tomod la muestra.

o Informacidngeneral paraidentificar el aislado, la especie bacteriana, el serotipoy otra informacién de
subtipo que resulte apropiada.

¢ Informacidn especifica sobreel aislamiento de la bacteriay las pruebas AST (por ejemplo, fecha de las
pruebas, método utilizado, resultados cuantitativos). En el caso de resultados cualitativos, deben
registrarselos criterios deinterpretacion.

79. La comunicacion de los resultados provenientes de los programas de seguimiento y vigilancia debe ser
oportuna.
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80. Las fuentes de muestras, los métodos analiticos, los métodos para las pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana y los criterios de interpretacion deben describirse con claridad, y las diferencias deben
explicarse de manera transparente para mostrar en qué puntos los datos no pueden compararse de manera

directa.
9. Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia del UAM
81. A los fines de estas Directrices, se utiliza el término «uso de antimicrobianos» y su abreviatura « UAM» para

referirse a los antimicrobianos a utilizar en lo que se refiere a las ventas, las prescripciones y las érdenes, la
fabricacidn, las importaciones y exportaciones, la informacién sobre su administracién o aplicacidon real, o
cualquier combinacién de estos antimicrobianos que se usan en animales destinados a |la producciénde
alimentos o plantas/cultivos. Asimismo, es importante tener en cuenta que los datos de ventas de
antimicrobianos representan una sintesis del volumen de producto que el fabricante vende o distribuye a
través de varios canales deventa y que estdn destinados para la venta al usuario final y no el volumen de
producto que en ultima instancia compra el usuario final para su administracién a animales destinados a la
produccién de alimentos osu aplicacion a plantas/cultivos.

82. Esta seccidn tiene por objeto brindar un marco propicio que los paises puedan utilizar a los efectos de
establecer el seguimiento y la vigilancia del UAM de acuerdo con su situacién nacional y que incluya
consideraciones sobre los recursos disponibles. Asi, las actividades de seguimiento y vigilancia y la obtencién
de datos pueden variar entre los paises.

83. A los efectos del seguimiento y la vigilancia del UAM, incluidas las fuentes de datos y la obtencidn vy
presentacién de datos del UAM en animales destinadosa la produccion dealimentos, se deben tener en cuenta
el Cédigo sanitario de la OIE para los animales terrestres y el Cédigo sanitario de la OIE para los animales
acuaticos.

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

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

85. Los datos del UAM constituyen informacion importante a tener en cuenta durante la interpretacion de los
resultados provenientes de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM, junto con otros datos
epidemiol dgicos importantes.

86. Los datos de ventas pueden usarsea los fines del seguimiento de las tendencias, si bien nosiempre reflejan el
uso, laadministracionola aplicaciénreales deantimicrobianos.

87. Se debe considerar la recoleccion de datos sobre el uso de antimicrobianos a nivel de los
establecimientos/productores agropecuarios primarios, aunque pueda resultar dificil y requerir el uso de
recursos, ya que esos datos brindan informacion sobre el volumen de uso y datos especificos por especie y
acerca del como y del porqué seadministran antimicrobianos.

88. Las unidades para medir®y/olos indicadores® del UAM deben seleccionarsesegin el método y la envergadura
de la obtencién de datos y los objetivos de seguimiento y vigilancia.

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

e la identificacion del alcance de los datos a captar (por ejemplo, agentes antimicrobianos, clases o
subclases). Dicho alcancepuede considerar tambiénlos mecanismos de accién antimicrobiana, los
datos de resistencia correspondientes y la presentacion de informes.

e El desarrollo de un protocolo de obtencion de datos cualitativos (por ejemplo, tipos de
antimicrobianos en un establecimiento agropecuario)y cuantitativos acerca delos antimicrobianos
autilizarenanimales destinados a laproduccién dealimentos o en plantas/cultivos.

e La conformidad de la nomenclatura de los agentes antimicrobianos conlas normas internacionales,
cuando esté disponible.

Unidad de medida (es dedr, el numerador): una métrica que expresa las cantidades de agentesantimicrobianos.
Indicador del UAM: una métrica que combina un numerador conun denominador a los efectos de contextualizar las
cantidades de agentes antimicrobianos medidas.
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9.2
90.

91.

9.3.
92.

93.

94.

95.

96.

e Llaidentificaciondel tipo deplanta/cultivoy/ola especiedelos animales destinados a la produccion
de alimentos en los que se prevé utilizar agentes antimicrobianos.

e La identificacion del nivel de detalle requerido para satisfacer los requisitos de vigilancia (por
ejemplo, tipode produccidn, via de administracion o motivo de uso).

e Informacidnsobrela dosisdeantimicrobianos, el intervalo entredosis yla duracion del tratamiento.

e Unidades técnicas de medicidon para la presentacién de informes sobre ventas o uso de
antimicrobianos.

Fuentes de datos del UAM
Las fuentes de datos pueden incluirlosiguiente:

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

o Datos de importacidn: pueden obtenerse de las autoridades competentes a cargo del registro
de las especialidades médicas, del titular de la autorizacion de comercializacion o de la
aduana.Debe tenerse cuidado para evitar el recuento doblecon datos de ventas en el paisy
tener en cuenta que algunos antimicrobianos importados pueden no haber sido destinados
parasuusoen el pais.

b. Datos de wuso: pueden obtenerse a partir de los registros de establecimientos
agropecuarios/profesionales de sanidad vegetal o de empresas productoras de ganado/plantas, o
estimarsesobre |a basede recetas veterinarias o encuestas de establecimientos agropecuarios.

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

Obtencion y comunicacion de los datos recabados del UAM

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

Afindeinterpretary/o analizar los datos, las consideraciones para el numerador pueden incluirlaidentificacion
del producto o agente antimicrobiano, la cantidad de envases vendidos o usadosy la concentracion por unidad.

Cuando se lo usa, el denominador representa la poblacidn total de animales destinados a la produccién de
alimentos, el 4rea de plantas/cultivos o lacantidad recolectada que pueda estar expuesta a los antimicrobianos
informados durante el periodo de seguimiento y vigilancia. Se puede tener en cuenta la relevancia para los
sistemas de produccién de alimentos en el pais. El denominador puede brindar el contexto para informary
analizarlos datos deventas y/o uso.

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

Comunicacion de los datos

En funcidn de la situacién nacional y los objetivos de seguimiento y vigilancia pueden utilizarse multiples
unidades de medida y/o indicadores parainformar sobreventas y/o uso.
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Andlisis integrado y comunicacion de los resultados
Gestion de datos

Para facilitar la gestion de los datos se deben crear y, cuando sea posible, centralizar o coordinar una o mds
bases dedatos que permitan, cuando serequiera, extraer informacién deuna forma facil y apropiada, y atender
la expansiéndela basea medida que mejoren los programas integrados deseguimiento y vigilancia.

Se deberd instituir una politica de confidencialidad y gestion de los datos. La informaciéon sedebera recolectar
y almacenar para mantener la integridad de los datos y proteger la confidencialidad del personal y la
informacidn sujeta a derechos de propiedad intelectual.

Para facilitar la gestion delos datos, se debe considerar suvalidacion en forma continua o periddica.

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

Analisis de los resultados

Los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia pueden analizarsetal como se describeen
las Directrices para el andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 77-2011) para evaluar el riesgo y servir de base para el desarrolloy la ejecucién de las posibilidades y
politicas degestion del riesgo a los efectos de impulsar unuso responsabley prudente de los antimicrobianos
para abordarla RAMtransmitida por los alimentos.

El analisis de los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia puede incluir |a evaluacién
dentro de los sectores que conforman el espectro de Una Salud, o entre ellos, para evaluar las tendencias
temporales o geograficas alo largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases
de antimicrobianos. Se podrd considerar otra informacién contextual, como los datos epidemiol égicos, cuando
estén disponibles.

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

Los datos pueden provenir de distintos programas deseguimiento y vigilancia,de modo que la posibilidad de
compararlos es un factor importante a considerar. Los abordajes analiticos que se elijan deben permitir
investigar, cuando sea posible,lasrelaciones entreel UAM y la RAM en la poblacién delos animales destinados
a la produccion dealimentos, de plantas/cultivosy humana, siempre que los datos de la RAM y del UAM sean
representativos de la poblacion objetivo. El seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM transmitida por
los alimentos deben armonizarse, cuando sea posible, en todos estos sectores a fin de contribuir a la
comprension de las relaciones entre la RAM y el UAM, incluyendo otros factores que puedan influiren la
aparicidony propagaciondela RAM.

Se puede considerar la inclusion de aislados de humanos relevantes en el analisis y la comunicacidn de
informacidn sobre patdgenos transmitidos por los alimentos que sean significativos seguin la informacion
epidemioldgica nacionaly, toda vez que sea posible, flora indicadora.

La integracidén de los datos provenientes de la vigilancia de los aislados clinicos humanos debe facilitarla
capacidad deidentificar tendencias deresistenciaa determinados antimicrobianos deimportancia para su uso
en la medicina humana y para identificar tendencias en la aparicién de resistencia entre seres humanos,
animales destinados a laproduccién dealimentos, plantas/cultivosy/o alimentos.

Deben utilizarseanalisis estadisticosa fin degarantizar una correcta interpretacién de los resultados.
Comunicacién de los resultados

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

Cuando sea posible, también deben publicarse informes sobre los datos de los programas integrados de
seguimiento y vigilancia en humanos, animales, plantas/cultivos, alimentos y el entorno de produccién de
alimentos.
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Debe considerarse una comunicacion abierta y transparente para la comunicacidn delos resultados entre las
autoridades competentes y las distintas partes interesadas, incluido el publico.

Evaluacion de los programas integrados de seguimiento y vigilancia

La evaluacién de los programas integrados de seguimiento y vigilancia asegura la solidez de los datos y la
informacidn que secomunicanen los informes,y la consecucidon de los objetivos de los programas. Asimismo,

sirvede guia para que los recursos de obtencién de datos se aprovechen al maximo.

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

Las autoridades competentes deben desarrollar unmarcoy un planpara facilitar laevaluacionyla revisién de
las actividades deseguimiento y/o vigilancia queabarquen, entre otros, los siguientes elementos:

. Identificar las habilidades necesarias que deben tener los evaluadores.

. Describir los programas deseguimiento y vigilancia quese van a evaluar,incluidos los objetivosy los
resultados deseados. Esto puede incluir un componente especifico o Unico de la totalidad de los
programas (por ejemplo, la obtencién de muestras, laboratorios, andlisisy presentacién deinformes).

. Identificar las partes interesadas quecorresponda para la evaluacidn.

. Identificar los principales criterios de desempefio que se evaluaran.

. Reunir datos para facilitar una evaluacidn basadaenlos principales criterios de desempeiio.
. Considerar los aportes/las opinionesde las partes interesadas quecorresponda.

o Comunicar los resultados dela evaluacion.

. Extraer conclusiones acercadelos componentes de la evaluacion.

. Identificar o brindar la identificacion de los ajustes pertinentes a los programas de seguimiento y
vigilancia.

. Compartir los resultados dela evaluacion conlas partes interesadas.

En el caso de que se modifique o amplie el disefio de los programas de seguimiento y vigilancia, los ajustes
deben garantizar quelos programas mantengan la posibilidad deidentificar lastendenciasa lo largo del tiempo,
gue se conserven los datos histéricosy que el programa continle alcanzando los objetivos establecidos.

Capacitacion y creacion de capacidades

La capacitacién y la creaciéon de capacidades constituyen importantes componentes de los programas
integrados de seguimiento y vigilancia, y deben, en lo posible, ser respaldadas por las autoridades
competentes.

La capacitacidn de las autoridades competentes pertinentes debe incluir distintos aspectos de los programas
de seguimiento y vigilancia (por ejemplo, la obtencién de los datos, su analisis e interpretacién y la
comunicaciondelos datos).

Se recomienda la capacitacidn de las partes interesadas que corresponda a nivel nacional sobre los distintos
aspectos de los programas de seguimiento y vigilancia.
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