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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE LA
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS

Sexta reunion
Busan, Republica de Corea, del 10 al 14 de diciembre de 2018

_ ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL
MINIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR
LOS ALIMENTOS (CXC 61-2005)

(Preparado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos
presidido por Estados Unidos de América y copresidido por China, Chile, Kenya y Reino Unido)

Se ruega a los miembros del Codex y observadores que deseen formular observaciones en el
trdmite 3 sobre el presente documento que sigan las indicaciones de la carta circular
CL 2018/74-AMR, disponible en el sitio web del Codex, apartado de cartas circulares de 2018:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/.

luccis

1.

El Grupo de Accibn Intergubernamental Especial del Codex sobre la Resistencia a los Antimicrobianos
(TFAMR) acordd en su 5.2 reunién (2017) crear un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE)
para continuar revisando el Cadigo de préacticas para reducir al minimo y contener la resistencia a los
antimicrobianos (RAM), con el fin de recabar observaciones de los miembros del Codex y
observadores y someterlo a la consideracion del TFAMR en su 6.2 reunion. El GTE estaria presidido
por los Estados Unidos de América, copresidido por China, Chile, Kenya y el Reino Unido y trabajaria
en inglés y en espafiol. El mandato del GTE seria el descrito en el Apéndice Il de REP17/AMR.

Ademas, a peticion del 40.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (2017), en
junio de 2018 se celebrd la Reunién de expertos de la FAO/OMS sobre la resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos: papel del medio ambiente, de los cultivos y los biocidas.
El objetivo de esta reunién de expertos era proporcionar asesoramiento cientifico para documentar la
labor del Grupo de Accion en los &mbitos mencionados. En julio de 2018, la FAO y la OMS publicaron
el informe de sintesis de la reunién de expertos en sus respectivos sitios web. Se espera que el
informe final esté disponible en octubre de 2018.

Las copresidencias revisaron el Cadigo de practicas a partir de las observaciones?! que los miembros
del Codex y observadores hicieron llegar al TFAMR en su 5.2 reunién, de los debates? que se
produjeron durante dicha reunién, del mandato® del GTE, de las observaciones presentadas por los
miembros del Codex y observadores durante las dos rondas de consulta en el seno del GTE y de los
recientes avances en materia de RAM que han tenido lugar desde la 5.2 reunion del TFAMR, incluida
la Reunién de expertos de la FAO/OMS* en colaboracién con la OIE. El Cédigo de practicas revisado,
tal como figura en el Apéndice I, se somete a los miembros del Codex y observadores para que
formulen méas observaciones, asi como a la consideracion del TFAMR en su 6.2 reunion.

1CX/AMR 17/5/5-Add.1, documentos de sala presentados en la 5.2 reunién del TFAMR, como CRD 2, 3y 4.

°REP18/AMR, parrs. 9 a 28.
SREP18/AMR, parrs. 27 y 28, Apéndice II.
4http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/other-scientific-

advice/es/http://www.who.int/foodsafety/areas work/antimicrobial-resistance/SciAdvTFAMR/en/
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Trabajo realizado por el GTE

4,

El GTE llevé a cabo dos rondas de consulta para recabar observaciones (en marzo y julio de 2018).
En la primera ronda se solicitaron observaciones sobre la estructura del Cddigo de practicas (y se
incluia una introduccién y un ambito de aplicacién revisados) y en la segunda, se solicitaron
observaciones sobre el texto completo del Cédigo de practicas.

En la primera ronda de consulta se consideraron propuestas alternativas para la estructura del
documento que reflejaban aspectos generales que habia que seguir elaborando (entre otros, una
introduccién y un ambito de aplicacién revisados). Los miembros del Codex y observadores formularon
observaciones sobre la estructura propuesta y consensuaron los aspectos generales que cubriria cada
una de las secciones.

La estructura revisada propuesta estuvo disponible en la plataforma en inglés y en espafiol durante un
periodo de cuatro semanas. El GTE recibi6 observaciones de un total de 26 participantes,
22 miembros, una organizacion miembro y tres observadores.

En la segunda ronda de consulta se sometié a consideracion el Cadigo de practicas con i) la estructura
revisada propuesta con arreglo a la primera ronda de debate (que incluia una introduccién y un ambito
de aplicacién revisados) vy ii) el texto revisado. El documento CX/AMR 17/5/5 se tom6 como base para
incorporar los cambios.

El documento revisado propuesto estuvo disponible en la plataforma en inglés y en espafiol durante un
periodo de ocho semanas. El GTE recibioé observaciones de un total de 30 participantes, 22 miembros,
una organizacion miembro y siete observadores.

En resumen, el GTE trabaj6 de marzo de 2018 a septiembre de 2018 y recibié 53 series de
observaciones de 30 miembros, una organizacibn miembro y siete observadores. La lista de
participantes figura en el Apéndice II.

10. A continuacién, se detalla un resumen de las observaciones, los principales puntos de debate y las
revisiones realizadas durante las dos rondas del GTE.

Nueva estructura propuesta — primera ronda

11. No se recibieron observaciones especificas sobre la nueva estructura, pero si sobre varias secciones

del Cddigo de practicas, como sigue:

e La nueva estructura es aceptable (con una gama de respuestas que van de “adecuada” a “pleno
apoyo”).

e Sin reestructuracion en esta etapa. La revision se basa en la versién del documento que figura en
CX/AMR 17/5/5 vy, posteriormente, se podra considerar la posibilidad de adoptar una nueva
estructura. Enmendar el documento tal como se acordd en la 5.2reunion del TFAMR sin
reestructurarlo en este momento.

e Seccion de responsabilidades de los consumidores:
o Suprimir la seccion.

o Se cuestiona la necesidad de esta seccion y se propone hacer referencia al Manual de la
OMS sobre las cinco claves para la inocuidad de los alimentos.

o Incluir las cinco claves de la OMS y volver a redactar la seccion para que se centre en las
estrategias de comunicacion.

o Incluir a los animales de compafiia.

12. La segunda parte del documento (a partir de la Seccion 4, principios generales), se adapté con la

creacion de tres secciones: 5, Uso responsable de los agentes antimicrobianos; 6, Practicas durante la
produccion, la elaboracién, el almacenamiento, el transporte, la venta al por menor y la distribucion de
los alimentos; y 7, Informacién a los consumidores. El contenido pertinente de la Seccién 5 se trasladé
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con revisiones minimas, teniendo en cuenta las observaciones de los miembros del Codex que
prefirieron mantener el contenido de CX/AMR 17/5/5. Las secciones sobre responsabilidades de los
consumidores y promocién y comunicacion se reelaboraron en una nueva Seccién 7.

13. Se madificaron la introduccién y el &mbito de aplicacién para reflejar mejor el contenido y el ambito de
aplicacién del Cdodigo de préacticas. Se agregaron las definiciones de los conceptos siguientes:
“pienso”, “cultivos” y “cadena alimentaria”. Se revisaron las definiciones de los conceptos siguientes:
“control de enfermedades/metafilaxis”; “Una Salud”; “prevencién de enfermedades/profilaxis” vy
“tratamiento de enfermedades”. Por coherencia, el término “planta” se sustituyd por “cultivo” a lo largo
de todo el documento. No se madificaron los principios generales, aunque en el principio 6 se omitid
involuntariamente el texto tachado de 17/5/5.Se eliminaron las referencias especificas a capitulos de la
OIE, ya que al principio del documento se hace una referencia general al Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres y al Cddigo Sanitario para los Animales Acuéticos de la OIE. Se suprimi6 el texto
gue resultaba redundante con respecto a los cadigos de la OIE.

14. El documento revisado tal como se indica anteriormente constituyo la base para la segunda ronda.
Propuesta de nuevo texto revisado — segunda ronda

15. Se realizaron las siguientes revisiones y observaciones. También se realizaron revisiones menores
para una mayor claridad y coherencia, que no se describen en detalle en el presente informe.

Seccion 1. Introduccién

e Se aclararon las referencias de esta Seccién y de todo el documento en relacién con la
cadena alimentaria, los microorganismos resistentes y los determinantes de resistencia a la
RAM transmitida por alimentos, el uso responsable y prudente, la agricultura (cultivos) y los
agentes antimicrobianos.

e Se sustituyd “buenas practicas” por “mejores practicas de gestion”; “cria de animales” por
“produccion animal”; “cultivos” por “plantas/cultivos”; y “profesional de la sanidad vegetal” por
“asesor o consultor sobre plantas/cultivos”, en esta Seccién y en todo el documento.

e Se observa que en las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) unicamente se utiliza “cultivos”
pero otros documentos del Codex también se refieren a “plantas”. Es posible que se necesite
considerar la posibilidad de definir los términos “planta”, “cultivo” o “plantas/cultivos” en el
contexto general del Codex Alimentarius.

e Se introdujeron dos parrafos nuevos, a saber, 2bis y 3bis.
Seccion 2. Ambito de aplicacion

e Se aclararon las referencias a los microorganismos y determinantes de RAM transmitida por los
alimentos.

e Se aclararon las referencias de esta Seccién y de todo el documento relativas a los animales
destinados a la produccién de alimentos.

¢ No se incluyeron referencias a “animales de compania”, “salud animal” ni a “vias de exposicion
no alimentarias” ya que se consider6 que quedaban fuera del mandato del Codex
Alimentarius.

e En esta Seccion se sustituyo “piensos” por una referencia al Cédigo de préacticas sobre buena
alimentacion animal (CXC 54-2004). Se observo que en este Cédigo el término “alimento”
significa alimento tanto para seres humanos como para animales, por lo que se propuso que la
referencia a “alimentos” incluyese los “piensos”. También se observé que en la Seccion de
definiciones se podria suprimir la definicion de “pienso” y hacer referencia a la definicion del
Codex de “alimento”.

Seccién 3. Definiciones
e Se confirmaron las definiciones a citar en uno o mas lugares.

¢ No se incluyeron las definiciones que no estan en la version actual del documento.
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¢ Se modificaron las definiciones utilizando, en la medida de lo posible, las definiciones del
Codex o de la OIE y se reordenaron alfabéticamente cuando fue necesario.

¢ No se modificaron definiciones que se ajustan a documentos del Codex o de la OIE, salvo las
gue se indica a continuacion:

o Se modificaron las definiciones de “control de enfermedades/metafilaxis”, “estimulo del
crecimiento”,  “prevencién de enfermedades/profilaxis” y “tratamiento de
enfermedades” de acuerdo con las revisiones introducidas por la Asamblea General
de la OIE de 2018 en el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE.

o Se agregaron las definiciones de “efecto adverso para la salud”, “uso no previsto o
distinto del indicado en la etiqueta” y “corresistencia” de CXG 77, ya que los términos
se utilizan en el proyecto de Cédigo de practicas revisado.

o Se maodifico la definicién de “antimicrobianos de importancia médica” para aportar mas
especificidad y contexto.

o Se agrego la definicion de “industria farmacéutica” debido a la introduccién del término
en el proyecto de cddigo de practicas revisado.

o Se enmendd la definicion de “plantas/cultivos.”

o Se agrego6 la definicion de “asesor y consultor sobre plantas/cultivos” debido a la
introduccién del término en el proyecto de Cadigo de précticas revisado.

o Se suprimio la definicion de “pienso”.

o Podria resultar atil definir el término “publicidad” para diferenciar entre “publicidad
dirigida al consumidor” y “etiquetado o materiales educativos para los profesionales de
animales y cultivos.”

o Se deberian ajustar las definiciones con respecto a los documentos pertinentes del
Codex, a saber, CXC 61, CXG 77 y las Directrices para el seguimiento y la vigilancia
integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (en
tramitacion; véase el tema 6 del programa).

Secciodn 4. Principios generales

e Se traté de reconciliar las propuestas de revision de modo que fuera posible continuar
examinando los principios propuestos.

e Los principios generales adicionales que eran una duplicacion de las orientaciones que
figuraban en otras secciones del documento o que parecian ser mas aplicables a secciones
especificas del mismo no se incorporaron o se abordaron mediante revisiones en las
secciones pertinentes.

e Se deberian continuar ampliando los conceptos de los principios generales para los que no se
aport6 texto especifico, a fin de facilitar su toma en consideracién por parte de la 6.2 reunion
del TFAMR.

e Considerar la posibilidad de reordenar los principios generales en una etapa ulterior. Mantener
la numeracion actual puede evitar confusiones mientras se revisa el documento.

e Se revisaron algunos principios y otros se mantuvieron sin cambios en funcién de si i) se
consensuo la aprobacion del texto actual (con revisiones menores) o ii) se formularon un gran
numero de observaciones, tal y como se resume a continuacion:

o Principio general 1: Parece existir un amplio consenso, ya que fue objeto de
relativamente pocas observaciones. Se expreso la duda sobre si se debe suprimir
el término “viable”.

o Principio general 2: Parece haber un amplio apoyo a las actividades que previenen
las enfermedades y reducen asi la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos.
Sin embargo, una actividad, a saber, las “alternativas a los agentes
antimicrobianos”, fue objeto de numerosas observaciones. Los principales puntos
de debate fueron los siguientes: supresion del principio, ya que es posible que en
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muchos paises no exista legislacién adecuada sobre alternativas a los agentes
antimicrobianos y su inclusiébn podria alentar involuntariamente usos no
adecuados; preocupacién por la inocuidad y la eficacia de dichos productos y
propuestas de enmiendas de forma; mantenimiento de la nota al pie con la
inclusiébn de mas ejemplos o supresiéon de la nota al pie por la inquietud
manifestada en relacion a los ejemplos.

Tras revisar el texto a partir de estos puntos, se propuso la supresion de la nota a
pie de pagina.

Principios generales 3 y 4: Parece existir un amplio consenso, ya que se han
recibido relativamente pocas observaciones. Se realizaron algunas modificaciones
al texto.

Principio general 5: Puede requerir un examen mas a fondo por parte de la
6.2 reuniéon del TFAMR, a la vista de las numerosas observaciones recibidas. Por
lo tanto, no se realizaron modificaciones al texto. Los puntos clave de debate
fueron los siguientes: racionalizar el texto, por ejemplo, decir “los antimicrobianos
(de importancia médica) no deberian ser utilizados como promotores del
crecimiento (en los animales destinados a la produccion de alimentos)”; eliminar o
mantener (y, eventualmente, revisar) la descripcion de “analisis de riesgos”; una
definicibn mejorada de “antimicrobianos de importancia médica” aportaria
especificidad y claridad al texto, lo que a su vez, puede facilitar el consenso en
torno al concepto fundamental.

Principio general 6: Revisar el principio o trasladarlo a la Seccién 5 sobre uso
responsable de los agentes antimicrobianos o combinarlo con el principio 7. El
texto se revisd para someterlo a la consideracién de la 6.2 reunion del TFAMR.

Principio general 7: El texto se revis6 con arreglo a las propuestas de revision de
este principio; trasladarlo a la Seccion 5 sobre el uso responsable de los agentes
antimicrobianos y/o combinarlo con el principio 6.

Principios generales del 8 al 10, del 12 al 14 y 16: Parece existir un amplio
consenso, ya que se han recibido relativamente pocas observaciones. Se
realizaron algunas modificaciones al texto con arreglo a las observaciones
recibidas.

Principio general 11: Se manifesté preocupacion en cuanto a que el enfoque paso
a paso pudiera utilizarse para crear obstaculos al comercio. Se propuso ampliar el
contenido para aclarar este aspecto. Esta propuesta se deberia continuar
debatiendo en la 6.2 reunion del TFAMR.

Principio general 15: El enfoque no se entiende bien en el contexto internacional y
se deberia reformular o suprimir; se podrian agregar mas “R”.

Seccidn 5. Uso responsable de los agentes antimicrobianos

e Se realizaron enmiendas de forma en esta seccién con objeto de mejorar la claridad y la
coherencia y de eliminar la duplicidad.

¢ Se manifestaron diferentes opiniones sobre las referencias a los documentos de la VICH en el
Cédigo de précticas; existen varios documentos de la VICH que se podrian aplicar al Cédigo
de practicas, pero la VICH no es una organizacion multilateral, por lo que se cuestiona la
incorporacion de estas referencias al cddigo de practicas. Como solucién de compromiso, se
mantuvo una referencia general a la VICH y se suprimio la nota al pie que remitia a un texto

concreto.

e El término “medicamentos” se sustituyd por “agentes antimicrobianos” por coherencia, incluso
con el cédigo de la OIE. El término “autoridad competente” se sustituyé por “autoridades de
reglamentacion” y el término “tratamiento” se reemplazé por “administracion” en esta seccion y
en todo el documento.
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e Tras las observaciones relativas a que los incisos sobre investigacion de cada seccion se
podrian adaptar a cada agente pertinente, no se realizaron cambios en este momento
respecto a la capacidad de los diferentes agentes de emprender investigaciones.

e Las referencias a capitulos y secciones especificas del Cddigo Sanitario para los Animales
Terrestres y al Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OIE se reemplazaron casi
en su totalidad por una referencia general al principio del documento. Se mantuvieron algunas
referencias a los capitulos pertinentes en la seccidn sobre programas de vigilancia.

e Se recibieron algunas observaciones que proponian la elaboracién de una seccién separada
sobre el uso responsable de los antimicrobianos en plantas/cultivos que incluyera las préacticas
pertinentes para los cultivos; se decidié no adoptar este enfoque ya que se tenia la percepcién
de que existen muchos conceptos que son relevantes tanto para animales como para
plantas/cultivos y las diferencias se podian tener en cuenta en los parrafos relativos
Unicamente a animales o a cultivos, segun corresponda. Es posible que se tenga que replicar
la estructura de los diversos agentes responsables en una seccién separada para
plantas/cultivos.

e Se planted la duda sobre si el concepto de “niveles maximos permitidos” es viable para todos
los aspectos propuestos en la frase (parrafo 19). Se decidié suprimir esta expresion.

e Se agregaron dos parrafos adicionales, 22bis y 22ter, sobre farmacovigilancia.

e Se manifestd preocupacion en relacién con las propuestas de revision del parrafo 24, sobre la
distribucion de agentes antimicrobianos y la realizaciéon de “controles selectivos”. La segunda
parte de la frase se modificé en consecuencia.

e Hubo objeciones a la inclusion del término “obligatorio” en el parrafo 31 y se observé que los
procedimientos efectivos pueden no ser siempre obligatorios. Se suprimié el término
“obligatorio.”

e Se manifesté preocupacién en relaciéon conel fragmento del parrafo 34 que indica que “[se]
deberian prohibir las campafias promocionales que impliquen beneficios econémicos o
materiales para los prescriptores o proveedores de antimicrobianos.” La inquietud surgia
porque la medida era demasiado amplia y se requeria mas claridad. No se realizaron cambios
en esta etapa, pero se anotdé una observacion sobre la necesidad de distinguir los diferentes
tipos de publicidad y promocion.

o El texto de los parrafos 44, 45 y 46 se revisO y se consolid6é con arreglo a las observaciones
gue indicaban que estos parrafos eran redundantes.

e Algunas observaciones sefialaron que los parrafos 44, 45 y 46 eran redundantes. El texto se
revisé y consolidé.

e Se manifesto la duda sobre si la expresion “para garantizar que los niveles de residuos en los
alimentos no presenten riesgos para los consumidores”, del parrafo 58, formaba parte
estrictamente del mandato del TFAMR. El fragmento se reemplazé por “para garantizar que
los niveles de residuos en los alimentos no presenten riesgos de RAM transmitida por los
alimentos para los consumidores”.

Seccion 6. Préacticas durante la produccién, la elaboracidn, el almacenamiento, el transporte, la venta
al por menor y la distribucion de los alimentos

¢ No se incluyo el texto relativo al uso de probiéticos debido a la existencia de orientaciones
vigentes, es decir, que la evaluacion de la inocuidad de los alimentos en el uso de
probiéticos en los alimentos se aborda en un informe del grupo de trabajo conjunto de la
FAO/OMS sobre la Elaboracién de directrices para la evaluacion de los probidticos en los
alimentos (FAO/OMS 2002). Ademas, se considerd que los probiéticos estaban fuera del
ambito de aplicacién de CXG 77 y se propone un enfoque similar para la revision del
Cadigo de practicas.

¢ No se incluyé el texto relativo a los biocidas en razén del informe de sintesis de la Reunién
de expertos de la FAO/OMS sobre resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos: papel del medio ambiente, de los cultivos y los biocidas, que se celebr6 en junio
de 2018.
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e Se incluyeron los fragmentos sobre el control de los tratamientos tecnoldgicos en la
industria (60bis) y el control de la contaminacién posproduccién (60ter) para su examen
por la 6.2 reunion del TFAMR.

Seccidn 7. Informacién a los consumidores

e Se realizaron enmiendas menores a esta seccion.

16. Ademas de las observaciones sobre el Codigo de practicas entero revisado, tal como figura en el
Apéndice |, puede resultar positivo recabar mas observaciones y someter a debate en la 6.2 reunién
del TFAMR los siguientes temas, con objeto de alcanzar un consenso sobre los aspectos
relacionados del documento. En los incisos pertinentes se indica la solicitud especifica de someterlos
a la consideracion de la 6.2 reunion del TFAMR.

o Definicion de plantas/cultivos. Varias observaciones apuntan la necesidad de considerar el término
mas adecuado para los alimentos de origen vegetal para consumo humano. Algunas
observaciones se mostraron a favor del uso de “cultivos” a fin de distinguirlos de las sustancias no
alimentarias procedentes de las plantas (como arbustos ornamentales, fibra (algodén), etc.). Otras
observaciones prefieren el uso de “plantas/productos vegetales” o “alimentos de origen vegetal”
para identificar las sustancias que serdn consumidas por seres humanos. Otras observaciones
sugieren que puede ser mas adecuado utilizar “frutas y hortalizas frescas” ya que estos son los
productos que méas probablemente serdn consumidos por los seres humanos sin ser sometidos a
una fase letal (como la coccion).

Algunas secciones del texto citan la “agricultura (cultivos)” para referirse a la produccién de
cultivos/plantas. La unificacién del término a lo largo del texto podria aportar claridad a estas
secciones. En la revision del Cédigo de practicas, se propuso el uso de “plantas/cultivos” junto a
una definicién especifica, para dar respuesta a esta solicitud.

Se observa que en el documento CXG 77 Unicamente se usa el término “cultivos” pero otros
documentos del Codex también se refieren a “plantas”. Es posible que sea necesario considerar la
posibilidad de definir los términos “planta”, “cultivo” o “plantas/cultivos” en el contexto general del
Codex Alimentarius.

e Profesional de la sanidad de plantas/cultivos. Una medida fundamental de gestién del riesgo que
se describe en el documento es la administracion o la aplicacién de antimicrobianos de
importancia médica bajo la supervision de profesionales cualificados. En lo que respecta a los
animales, esto significa por lo general un veterinario o un profesional autorizado a estos efectos
por la legislacion nacional. Se propusieron diferentes términos para los profesionales que
participan en el diagndstico, prevencion y tratamiento de enfermedades de los cultivos/plantas con
funciones de “profesional de la sanidad de plantas/cultivos”, entre otros, “asesor y consultor sobre
plantas/cultivos”. Se decidié sustituir “profesional de la sanidad vegetal” por el término “asesor y
consultor sobre plantas/cultivos”, si bien la aplicacion concreta de este término a los conceptos del
documento debera ser cuidadosamente examinada por la 6.2 reunion del TFAMR.

e Antimicrobianos frente a antibacterianos. Se reconocié que el término antimicrobianos incluye a los
agentes antibacterianos, antivirales, antimicéticos y antiparasitarios y hubo varias propuestas de
gue el documento se deberia centrar o incluso limitar a brindar orientaciones sobre los agentes
antibacterianos. Como alternativa, se propuso que el documento CXC 61 abordase todos los
antimicrobianos, de forma que las referencias a los antibacterianos, a los antibidticos y a la
resistencia a los antibidticos, se deberian cambiar por antimicrobianos, segun proceda, y se
deberian suprimir las definiciones de los anteriores. En la 6.2 reunion del TFAMR se deberia
examinar si las referencias a los antibacterianos/antibiéticos/resistencia a los antibidticos se
deberian sustituir por agentes antimicrobianos/antimicrobianos/resistencia a los antimicrobianos y
si el parrafo 6 es suficiente o se deberia seguir revisando.

e Antimicrobianos de importancia médica. Se reconocié la necesidad de diferenciar los
antimicrobianos de importancia por su uso terapéutico en seres humanos (y que, por lo tanto,
pueden exigir medidas adicionales de gestién del riesgo), de aquellas sustancias con propiedades
antimicrobianas que no son pertinentes para la medicina humana, y se manifestaron diferentes
opiniones sobre las referencias del documento que resultan pertinentes para los antimicrobianos
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de importancia médica y aquellas que se refieren a todos los antimicrobianos. Se modifico la
definicion para reflejar esta distincion.

¢ Principios generales. Opiniones divergentes con propuestas de supresion, modificacion, traslado a
otras secciones y adicion de nuevos principios. La 6.2 reunion del TFAMR debera examinar con
atencién la pertinencia, la redaccion y el orden de cada principio. Concretamente, la 6.2 reunion del
TFAMR deberia abordar cuestiones particulares asociadas a los principios generales indicados en
este informe, en especial, a los principios 2 y 5.

e Enfoque paso a paso. Preocupacién por la aplicacion de un enfoque paso a paso y por la
posibilidad de que dicho enfoque se utilice para crear obstaculos al comercio. La 6.2 reunién del
TFAMR deberia analizar si las revisiones al texto propuesto son suficientes para dar respuesta a
esta preocupacion.

e Programas de vigilancia y seguimiento. Sustitucion de la seccion sobre programas de vigilancia
por una referencia a las Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados (en tramitacion;
véase el tema 6 del programa). La 6.2 reunion del TFAMR deberia analizar si los programas de
seguimiento y vigilancia deberian continuar formando parte del Cédigo de préacticas, teniendo en
cuenta la redaccion de orientaciones nuevas separadas.

e Alternativas a los antimicrobianos. Aunque las alternativas a los antimicrobianos pueden ser (tiles
para reducir la necesidad de agentes antimicrobianos, existe la necesidad de garantizar que se ha
determinado que dichos productos son inocuos y eficaces. Asimismo, puede que sea necesario
aportar pruebas para respaldar que la combinacion de dichos productos con agentes
antimicrobianos no supone una reduccion de la eficacia del agente antimicrobiano, un
alargamiento involuntario de la evolucion de la enfermedad o un aumento de los microorganismos
resistentes. Una cuestion afin es que, debido a la falta de marcos reglamentarios en algunos
paises para la evaluacion de las alternativas a los antimicrobianos, la promocién de su uso sin una
evaluacion adecuada podria ser contraproducente. Por Ultimo, puede ser necesario aclarar la
alternativa (sustancias) frente a la alternativa (practicas) a la hora de describir el papel de las
“alternativas a los antimicrobianos”.

e Practicas durante la produccion, la elaboracién, el almacenamiento, el transporte, la venta al por
menor y la distribucion de alimentos. Se recibieron pocas observaciones sobre esta seccion. La
6.2 reunién del TFAMR deberia examinar si es necesario ampliar esta seccién o si pudiera
convertirse en una subseccion.
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APENDICE |
ANTEPROYECTO REVISADO DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA REDUCIR AL MINIMO Y
CONTENER LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS

ALIMENTOS
(CXC 61-2005)

1. Introduccién

1. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) plantea un reto complejo de salud publica a escala mundial.
Es necesario abordar en la cadena alimentaria los riesgos asociados al desarrollo, la seleccion y la
difusiéon de microorganismos resistentes y de determinantes de resistencia transmitida por los alimentos. El
uso prudente y responsable de agentes antimicrobianos en todos los sectores, de conformidad con el
enfoque Una Salud y las estrategias de las mejores practicas de gestion en la produccion de
plantas/cultivos, en la produccion de animales (terrestres y acuaticos) y en la elaboracién de alimentos
deberia constituir una parte fundamental de los planes de accién nacionales multisectoriales para abordar
los riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

2. El presente Codigo de practicas aborda el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos
por los participantes en la cadena alimentaria, entre ellos, el papel que desempefian las autoridades de
reglamentacion, la industria farmacéutica, los profesionales de sanidad animal y los asesores y consultores
sobre plantas/cultivos, asi como los productores y elaboradores de alimentos. Brinda orientacién sobre
medidas y practicas en la produccion primaria, asi como durante la elaboracién, el almacenamiento, el
transporte, la venta al por menor y la distribuciéon de alimentos para evitar, reducir al minimo y contener la
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos en el suministro de alimentos. Ademas,
identifica las lagunas en los conocimientos y brinda orientacién sobre estrategias de comunicacién con el
consumidor.

2bis. Para ser fiel a la mision del Codex, el presente Cédigo de préacticas se centra en el uso de
antimicrobianos en la cadena alimentaria. Se sabe que el uso de agentes antimicrobianos en la cadena
alimentaria puede dar lugar a exposicién en el ambiente. Como parte de la estrategia Una Salud para
reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos, Unicamente se deberian utilizar productos
autorizados y se deberian seguir las mejores practicas del sector de la produccién de alimentos para
minimizar la incidencia/persistencia en el ambiente de antimicrobianos y de sus metabolitos procedentes
de fuentes antropogénicas y minimizar los riesgos asociados a la seleccion y difusién de microorganismos
resistentes y de determinantes de resistencia en el ambiente.

3. El presente Cédigo de préacticas forma parte integrante del analisis de riesgos 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 analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). Ademas, el Codigo de practicas de higiene para las frutas y
hortalizas frescas (CXC 53-2003) y el Cdadigo de préacticas sobre buena alimentacién animal (CXC 54-
2004) resultan especialmente pertinentes para el uso de agroquimicos en plantas/cultivos y piensos,
respectivamente.

3bis. El presente Cédigo de practicas brinda asesoramiento, entre otros, sobre el uso responsable y
prudente de los agentes antimicrobianos que se puede aplicar de forma proporcional a los riesgos
identificados a través del proceso de analisis de riesgos descrito en las Directrices para el analisis de
riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Los gestores del riesgo son los
responsables de priorizar y valorar los riesgos de RAM transmitida por los alimentos pertinentes para cada
region y de determinar el mejor modo de reducir el riesgo e introducir niveles de proteccién oportunos.

4. Los Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbiologicos (CXG 63-2007)
contienen orientaciones para desarrollar y aplicar medidas de gestion del riesgo. Para establecer
prioridades e identificar medidas de gestiébn del riesgo, también se deberia hacer referencia a las
Directrices de la OMS sobre la vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias
transmitidas por los alimentos, la Aplicacion del Enfoque Una Salud, los Antimicrobianos de importancia
critica para la medicina humana, asi como los capitulos pertinentes del Codigo Sanitario para los Animales
Terrestres y del Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OIE.

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

6. Aunque se reconoce que existen mecanismos de corresistencia o de coselecciéon en una gama de
agentes antimicrobianos, la mayoria de las recomendaciones del presente Codigo de practicas se centrara
en los antibacterianos, si bien algunas recomendaciones también se pueden aplicar a los agentes
antivirales, antiparasitarios, antiprotozoarios y antimicéticos.

2. Ambito de aplicacién

7. El presente Cddigo de practicas proporciona orientaciones sobre la gestién del riesgo para abordar el
riesgo para la salud humana asociado a la presencia de microorganismos resistentes o determinantes de
resistencia a los antimicrobianos en los alimentos,! asi como a su transmision a través de los mismos.
Proporciona orientaciones basadas en el riesgo sobre medidas pertinentes a lo largo de la cadena
alimentaria destinadas a reducir al minimo la aparicién de la resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos y a contener el desarrollo y la propagacién de la misma, e incluye orientaciones sobre el
uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la produccién de plantas/cultivos y en la
produccion de animales (terrestres y acuaticos), asi como referencias a otras mejores practicas de gestion,
segun proceda. También ofrece orientaciones basadas en el riesgo sobre practicas para la produccion, la
elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la distribuciéon y venta al por menor de alimentos a fin de
reducir al minimo y contener el desarrollo y la propagaciéon de la resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos. Su objetivo es reducir al minimo los posibles efectos adversos sobre la salud
humana derivados del uso de agentes antimicrobianos en la cadena alimentaria.

8. Este documento incorpora orientaciones para todas las partes interesadas implicadas en la autorizacion,
fabricacion, venta y suministro, prescripcion y uso de antimicrobianos en la cadena alimentaria, junto con
aquellas implicadas en la manipulacién, preparacion, elaboracién de alimentos, distribuciéon y consumo de
alimentos, que desempefian un papel en la optimizacién del uso de los agentes antimicrobianos o en la
limitacién de la propagacion de los microorganismos resistentes o determinantes de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos.

9. Dada la existencia de las directrices del Codex y de otras directrices reconocidas internacionalmente,
las siguientes areas relacionadas con los agentes antimicrobianos o la RAM quedan fuera del ambito de
aplicacién del presente documento: los residuos de agentes antimicrobianos en los alimentos; los genes
marcadores de resistencia a los antimicrobianos en plantas/cultivos de ADN recombinante y en
microorganismos de ADN recombinante;? los microorganismos no modificados genéticamente (p.gj., los
cultivos iniciadores) afadidos deliberadamente a los alimentos con una finalidad tecnolégica;® y algunos
ingredientes de alimentos, que podrian ser portadores de determinantes de resistencia a los
antimicrobianos, como los probiéticos. Ademas, también esta fuera del ambito de aplicacion del presente
documento la RAM en animales no destinados a la alimentacion o las vias no alimentarias.

3. Definiciones

Agente antimicrobiano: Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentracion
in vivo, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo especifico. El término
antimicrobiano engloba a agentes antivirales, antibacterianos, antimicéticos, antiparasitarios vy
antiprotozoarios.

Animales destinados a la produccién de alimentos: Los animales criados con el fin de suministrar
alimento a los seres humanos.

Antibacteriano: Sustancia que actla contra las bacterias.

1Tal como se describe en el Cadigo de practicas sobre buena alimentacion animal (CXC 54-2004), alimento significa para
el ser humano o los animales.

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

3La evaluacién de la inocuidad de los alimentos sobre el uso de genes marcadores de la resistencia a los antimicrobianos
en microorganismos de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realizacion de la evaluacion de la
inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CXG 46-2003).

4La evaluacion de la inocuidad de los alimentos sobre el uso de probiéticos en los alimentos se aborda en el 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).
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Antibiético: Sustancia obtenida de forma natural de una fuente biol6gica que actda contra los
microorganismos, concretamente contra las bacterias.

Antimicrobianos de importancia médica: Los agentes antimicrobianos importantes por su uso
terapéutico en seres humanos tal como se describe en la Lista de antimicrobianos de importancia critica
de la OMS o en las listas nacionales, cuando se disponga de ellas. No incluye ion6foros u otros agentes
antimicrobianos que no se utilizan para usos terapéuticos en seres humanos.

Asesor o consultor sobre plantas/cultivos: Profesionales de la sanidad de las plantas/cultivos con
conocimientos y experiencia en la produccion y en las practicas de proteccion de los cultivos.

Cadena alimentaria: El proceso continuo desde la produccién al consumo, que comprende la produccion
primaria (animales destinados a la produccion de alimentos, plantas/cultivos), la cosecha/sacrificio, el
envasado, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte y la venta al por menor hasta el punto de
consumo.

Control de enfermedades/metafilaxis: La administracién de agentes antimicrobianos a un grupo de
animales en el que hay individuos enfermos e individuos sanos (supuestamente infectados) para reducir al
minimo o remediar signos clinicos, y para prevenir una ulterior propagacion de la enfermedad.

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

Determinante de la resistencia a los antimicrobianos: El elemento (0 los elementos) genético(s) que
codifica(n) la capacidad de un microorganismo de resistir los efectos de un agente antimicrobiano. Estan
situados cromosémica o extracromosOmicamente y pueden estar asociados a elementos genéticos
moviles como los plasmidos, integrones y transposones, por lo que permiten la transmision horizontal de
cepas resistentes a cepas sensibles.

Efecto adverso para la salud: Un resultado no deseable o no querido en los humanos. En este
documento, el concepto hace referencia a las infecciones humanas (o su frecuencia), causadas por
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y determinantes de resistencia a los mismos presentes
en alimentos o captados a través de alimentos de origen animal o vegetal, asi como por la mayor
frecuencia de infecciones y fracasos de los tratamientos, la pérdida de opciones de tratamiento y la mayor
gravedad de las infecciones manifestadas por la duracion prolongada de la enfermedad, hospitalizaciones
mas prolongadas y aumento de la mortalidad.®

Enfoque Una Salud: Enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario —que funciona a escala
local, regional, nacional y mundial— cuyo objetivo es lograr resultados de salud 6ptimos y que reconoce la
interconexion entre los seres humanos, los animales, los cultivos y el medio ambiente que comparten.

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

Farmacovigilancia: A elaborar ulteriormente.

Industria farmacéutica: Los fabricantes y titulares de las autorizaciones de comercializacion de los agentes
antimicrobianos.

Licencia de comercializacion: Proceso de revision y evaluaciéon de un expediente que respalda a un
agente antimicrobiano para determinar si permitir 0 no su comercializacion (también se denomina
“concesién de licencia”, “registro”, “aprobacion”, etc.) que termina con el otorgamiento de un documento
también llamado “autorizacién de comercializacién” (equivalente: licencia de producto).

Resistencia a los antibiéticos: La capacidad de un microorganismo, concretamente de una bacteria, de
subsistir o de multiplicarse en presencia de un nivel aumentado de un antibiético en relacién a sus
homologos sensibles de la misma especie.

Resistencia a los antimicrobianos (RAM): La capacidad de un microorganismo de subsistir o de
multiplicarse en presencia de un nivel aumentado de un agente antimicrobiano en relacion a sus
homologos sensibles de la misma especie.

5 Primer taller conjunto FAO/OIE/OMS de expertos sobre los usos no humanos de antimicrobianos y la resistencia a estas
sustancias: evaluacion cientifica (diciembre de 2003).
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Resistencia cruzada: La capacidad de un microorganismo de multiplicarse o resistir en presencia de otros
miembros de una clase particular de agentes antimicrobianos o de diferentes clases gracias a un
mecanismo comun de resistencia.

Plantas/cultivos: Planta cultivada como alimento o pienso, especialmente un grano, fruta u hortaliza,
incluyendo todas sus partes comestibles.

Prevencion de enfermedades/profilaxis: La administracion de agentes antimicrobianos a un individuo o
a un grupo de animales en riesgo de adquirir una infecciébn concreta o que se halla en una situacion
especifica en la que es probable que se produzca una enfermedad infecciosa si no se administra un
agente antimicrobiano.

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

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

Uso terapéutico: La administracion de agentes antimicrobianos para el tratamiento/control/metafilaxis y la
prevencion/profilaxis de enfermedades.

4. Principios generales para reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos

Principio 1: Se deberia considerar la aplicacion del Enfoque Una Salud siempre que sea posible y viable,
a la hora de identificar, evaluar, seleccionar y aplicar alternativas de gestion de riesgos de RAM transmitida
por los alimentos.

Principio 2: Para reducir la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos, se deberia considerar la
bioseguridad, una nutricién adecuada, las mejores practicas de gestion en animales y plantas/cultivos y las
alternativas a los agentes antimicrobianos,> cuando proceda, siempre que se hayan demostrado eficaces y
seguras.

Principio 3: Se deberian elaborar y aplicar directrices con base cientifica sobre el uso responsable y
prudente de antimicrobianos, destinadas a especies o sectores especificos; se deberian revisar dichas
directrices con periodicidad para garantizar su eficacia en la reduccién 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 o de los planes de las partes interesadas sobre resistencia a los
antimicrobianos y se podrian elaborar y difundir de forma compartida entre paises y organizaciones.

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

Principio 5: La administracion responsable y prudente en animales destinados a la produccion de
alimentos no incluye el uso de los agentes antimicrobianos como promotores del crecimiento, ya que se
consideran de importancia médica o pueden causar resistencia cruzada a otros agentes antimicrobianos, o
a clases de agentes antimicrobianos que se consideran de importancia médica a falta de analisis de
riesgos. Este analisis de riesgos deberia:

e Ser realizado por las autoridades de reglamentacion nacionales pertinentes;
e Basarse en pruebas cientificas suficientes; e
e Incluir un resumen a disposicién del publico.

Principio 6: Los agentes antimicrobianos de importancia médica deberian utilizarse Unicamente con
finalidad terapéutica (tratamiento/control/metafilaxis o prevencién/profilaxis de enfermedades) o, en
determinadas circunstancias, para la investigacion y la conservacion.
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Principio 7: Los agentes antimicrobianos de importancia médica Unicamente deberian utilizarse en
circunstancias bien definidas para la prevencion/profilaxis del riesgo de una enfermedad especifica y se
deberia llevar a cabo una supervision, dosificacién y duracién adecuadas.

Principio 8: Los agentes antimicrobianos se deberian utilizar tal como esté legalmente autorizado y
siguiendo todas las instrucciones aplicables que figuren en la etiqueta, salvo donde rijan exenciones
legales.

Principio 9: Se deberian aplicar las medidas de gestion del riesgo por RAM transmitida por los alimentos
de forma proporcional al riesgo y deberian someterse a revisién de forma periédica, como se establece en
las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.
Los gestores de riesgos deberian tener en cuenta las posibles consecuencias involuntarias en la salud
humana y animal de las medidas recomendadas de gestion del riesgo.

Principio 10: El seguimiento y vigilancia del uso de agentes antimicrobianos, asi como la incidencia o
prevalencia, y, en determinadas pautas, los microorganismos resistentes y los determinantes de
resistencia a los antimicrobianos en los alimentos transmitida por los alimentos se encuentran entre los
factores criticos a tener cuenta a la hora de desarrollar medidas de gestiéon del riesgo y de evaluar la
eficacia de las medidas de gestidn del riesgo aplicadas. El uso de agentes antimicrobianos de importancia
médica en seres humanos y animales destinados a la produccién de alimentos y la transmision de
patégenos y de genes de resistencia entre los seres humanos, los animales y el ambiente son factores
adicionales a tener en cuenta en el andlisis de riesgos de RAM transmitida por los alimentos que se
describe en las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por
los alimentos.

Principio 11: El presente documento esta concebido para ofrecer un marco para el desarrollo de medidas
destinadas a mitigar el riesgo de RAM transmitida por los alimentos, que los paises pueden aplicar como
parte de su estrategia nacional sobre RAM, segun su capacidad, en funcidon de sus prioridades y
capacidades nacionales, y en un plazo de tiempo razonable. Algunos paises pueden servirse de un
enfoque paso a paso para aplicar debidamente todos los elementos de este documento proporcionados al
riesgo de RAM transmitida por los alimentos. Dicho enfoque no se deberia utilizar indebidamente para
crear obstaculos al comercio.

Principio 12: Unicamente deberian administrar, prescribir o aplicar antimicrobianos de importancia médica
los veterinarios, los asesores 0 consultores sobre plantas/cultivos u otras personas debidamente
capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislaciéon nacional o, en su defecto, dichas acciones
deberian realizarse bajo su direccion.

Principio 13: A la hora de administrar agentes antimicrobianos se deberia tener en cuenta la toma de
muestras y el andlisis de susceptibilidad de aislados de la zona de produccién, cuando proceda, y realizar
ajustes en la administracion del agente antimicrobiano a partir de resultados clinicos o cuando los riesgos
de RAM transmitida por los alimentos sean evidentes.

Principio 14: La administracién de agentes antimicrobianos deberia estar basada en criterios clinicos
soélidos, en la experiencia y en la eficacia del tratamiento. Cuando sea viable y adecuado, también se
pueden tener en cuenta los resultados de cultivos bacterianos y de las pruebas de susceptibilidad a los
antimicrobianos y la vigilancia y el seguimiento de la resistencia integrada.

Principio 15: Se deberia promover activamente en todos los sectores la estrategia de reducir, reemplazar
y repensar (RRR) sobre el uso de los agentes antimicrobianos en los animales y plantas/cultivos.

Principio 16: A la hora de aplicar medidas continuas de gestidn del riesgo paso a paso a lo largo de toda
la cadena alimentaria para reducir al minimo los posibles riesgos asociados a la RAM transmitida por los
alimentos deberia darse prioridad a los elementos mas pertinentes desde el punto de vista de la salud
publica.

5. Uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos

10. El Cadigo Sanitario para los Animales Terrestres y el Cadigo Sanitario para los Animales Acuaticos de
la OIE contienen informacion detallada sobreel control de los medicamentos veterinarios para su uso en
los animales destinados a la produccion de alimentos y en la acuicultura.

11. Para obtener mas informacion sobre los datos requeridos para la autorizacion de agentes
antimicrobianos en animales destinados a la produccién de alimentos véanse las directrices de la
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Cooperacion veterinaria internacional sobre la armonizacion de requisitos técnicos para el registro de
productos medicinales veterinarios (VICH).

Responsabilidades de las autoridades de reglamentacion

12. Las autoridades de reglamentacion, entre ellas la autoridad responsable de otorgar la autorizacion de
comercializacion de los antimicrobianos para su uso en la cadena alimentaria, desempefian un papel
importante en la especificacion de los términos de dicha autorizacion y en el suministro de la informacién
adecuada a los veterinarios, a los asesores o consultores sobre 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 o por otros medios, a fin de respaldar el uso prudente de los
agentes antimicrobianos en toda la cadena alimentaria.

13. Es responsabilidad de las autoridades de reglamentacion elaborar directrices actualizadas sobre los
datos requeridos para evaluar las solicitudes de autorizacién de agentes antimicrobianos. Los gobiernos
nacionales, en cooperacion con los profesionales de sanidad animal, de sanidad de plantas/cultivos y de
salud publica, deberian adoptar el Enfoque Una Salud a los fines de promover el uso responsable y
prudente de agentes antimicrobianos en la cadena alimentaria como un elemento de la estrategia nacional
para contener la resistencia a los antimicrobianos. Una buena produccién animal (terrestre y acuatica), las
mejores practicas de administracion para la produccién de plantas/cultivos, politicas de vacunacion y de
bioseguridad, asi como el desarrollo de programas de sanidad animal y de plantas/cultivos en la
explotacion contribuyen a reducir la prevalencia de enfermedades en animales y plantas/cultivos que
requieran la administracion de antimicrobianos y se pueden incorporar a las estrategias nacionales para
complementar las actividades en materia de salud humana.

14. Cuando se indican las tasas de dosis/aplicacién o la diferente duracion/intervalo de aplicacién de
administraciéon de agentes antimicrobianos, las autoridades de reglamentacion deberian brindar
orientaciones sobre el etiquetado de los productos aprobados en relacién a las condiciones para reducir al
minimo el desarrollo de la RAM transmitida por los alimentos, basadas en una evaluacion de riesgos, al
tiempo que se mantiene la eficacia y la inocuidad, siempre que esta informacion esté disponible.

Control de calidad de los agentes antimicrobianos

15. La autoridad de reglamentaciéon debera garantizar que los controles de calidad se apliqguen de
conformidad con las directrices internacionales y en cumplimiento de las disposiciones sobre buenas
practicas de elaboracion.

Evaluacion de la eficacia

16. La evaluacién de la eficacia es importante para garantizar una respuesta adecuada a la administracion
de agentes antimicrobianos. Como parte del proceso de autorizacion de comercializacion se deberia incluir
la eficacia con la dosis y la duracién éptimas, respaldada por ensayos clinicos, datos microbioldgicos
(entre otros, pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos) y datos farmacocinéticos. También se
puede incluir una valoracion de la atencién veterinaria adecuada, un programa de evaluacién y buenas
practicas de farmacovigilancia.

Evaluacion del potencial de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos
resistentes

17. La autoridad de reglamentacion deberia evaluar el potencial de los agentes antimicrobianos de
importancia médica para seleccionar microorganismos resistentes teniendo en consideracion las
Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos, la
Lista de antimicrobianos de importancia médica de la OMS, la Lista de antimicrobianos de importancia
veterinaria de la OIE o las listas nacionales, cuando se disponga de ellas.

Evaluacion del impacto ambiental

18. Las autoridades de reglamentacion deberian evaluar el impacto ambiental de los usos propuestos de
agentes antimicrobianos conforme a las directrices nacionales o las directrices internacionales
reconocidas.

19. Las autoridades de reglamentacion deberian considerar los aspectos ambientales de la RAM
transmitida por los alimentos, como la contaminacidon procedente de la produccion farmacéutica, del
impacto de reutilizar aguas residuales para el riego y de emplear estiércol o residuos municipales para
fertilizar los suelos, etc. Cuando el riesgo de RAM transmitida por los alimentos se determine a través de
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las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos,
se puede considerar la necesidad de seguimiento y de medidas de gestion del riesgo proporcionadas.

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

20. Las autoridades de reglamentacion deberian establecer un resumen de caracteristicas del producto o
documento similar. La informacién de dicho resumen de las caracteristicas del producto se puede incluir
en el etiquetadoo en un folleto de recomendaciones incluido en el interior del envase.

Programas de vigilancia 'y seguimiento

21. Las autoridades de reglamentacion deberian establecer sistemas de vigilancia y seguimiento de la
resistencia a los antimicrobianos y del uso de antimicrobianos con arreglo a las Directrices sobre el
seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos,
teniendo en cuenta las secciones pertinentes de las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a
los antimicrobianos transmitida por los alimentos, las Directrices de la OMS sobre la vigilancia integrada de
la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos, aplicacion del Enfoque
Una Salud y el capitulo del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE, armonizacién de los
programas nacionales de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos y el
capitulo sobre seguimiento de las cantidades y patrones de utilizacién de agentes antimicrobianos en los
animales destinados a la alimentacion, el Capitulo 6.3 del Cédigo Sanitario para los Animales Acuéticos de
la OIE, seguimiento de las cantidades y patrones de utilizacion de agentes antimicrobianos en animales
acuaticos, el Capitulo 6.4, desarrollo y armonizacién de los programas nacionales de vigilancia y
seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos en los animales acuaticos, y la Seccion 8 del
Capitulo 6.9.3 sobre vigilancia de los antimicrobianos tras la comercializacion.

22. Se deberia ejercer una vigilancia y seguimiento de las bacterias resistentes a los antimicrobianos en
diferentes sectores productivos, en diferentes productos alimentarios y en diferentes etapas de la cadena
alimentaria, para entender el desarrollo y la propagacién de la resistencia a los antimicrobianos,
proporcionar datos pertinentes para la evaluacion del riesgo y evaluar la efectividad de las intervenciones.
Los programas de vigilancia y seguimiento pueden implicar la recopilacién de datos especificos de forma
continuada, el analisis y la presentacion de informes con un seguimiento cuantitativo de las tendencias
temporales en la incidencia o la distribucién de la resistencia a los agentes antimicrobianos y también
permite la identificacion de pautas nuevas o especificas de resistencia. Se deberian priorizar los
programas de vigilancia y seguimiento de acuerdo con el riesgo para la salud publica y las prioridades
nacionales; deberian ser practicos y viables y deberian poderse implementar a través de un enfoque paso
a paso.

22bis. Las autoridades de reglamentacion deberan disponer de un programa de farmacovigilancia para
seguir de cerca las reacciones adversas a los medicamentos veterinarios antimicrobianos e informar de
ellas, al igual que cuando no se obtenga la eficacia esperada en relacién con la resistencia antimicrobiana.
La informacién reunida a través del programa de farmacovigilancia debe formar parte de la estrategia
general destinada a reducir al minimo la resistencia a los antimicrobianos.

22ter. En caso de que la evaluacién de los datos recabados de la farmacovigilancia y otras formas de
seguimiento posteriores a la autorizacién, incluida eventualmente la vigilancia especifica de la resistencia a
los antimicrobianos, indiquen que es necesario reevaluar las condiciones de uso de un determinado
medicamento veterinario antimicrobiano, las autoridades de reglamentacion deberan esforzarse por
realizar esa nueva evaluacion.

Distribuciéon de agentes antimicrobianos

23. En la medida de lo posible, las autoridades de reglamentacion deberian asegurarse de que la
distribucion de los agentes antimicrobianos se realiza a través de sistemas adecuados conformes a la
legislacion nacional y que los antimicrobianos de importancia médica se distribuyen a veterinarios
debidamente acreditados/registrados, asesores o0 consultores sobre plantas/cultivos u otras personas
debidamente capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislacién nacional.

24. Las autoridades de reglamentacion deberian controlar periddicamente la distribucion, se deberia llevar
a cabo una supervision de las ventas de agentes antimicrobianos y se podria analizar la informacion con el
contexto adecuado para identificar las areas que susciten preocupacion y requieran un posible
seguimiento.

Control de la publicidad
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25. Las autoridades de reglamentacion se deberian asegurar de que la publicidad de agentes
antimicrobianos se realiza con arreglo a la legislacion nacional.

26. La publicidad de agentes antimicrobianos se deberia realizar de una manera congruente con las
directrices de uso prudente y con cualquier otra recomendacion reglamentaria especifica para el producto.

27. Toda publicidad de agentes antimicrobianos de importancia médica deberia ser controlada por las
autoridades pertinentes.

e Las autoridades se deberian asegurar de que la publicidad de los agentes antimicrobianos:

o Cumple con la autorizacién de comercializacién otorgada, en particular con el contenido
del resumen de las caracteristicas del producto, y

o Cumple con la legislacion nacional de cada pais.
Capacitacion de los usuarios en materia de agentes antimicrobianos

28. La capacitacion deberia implicar a todas las organizaciones profesionales pertinentes, las autoridades
de reglamentacién, la industria farmacéutica, las facultades, los institutos de investigacién y las
asociaciones profesionales y comerciales, asi como aquellas de otros usuarios aprobados, tales como
granjeros y productores. Dicha capacitacidn deberia centrarse en lo siguiente:

e Las estrategias de prevencion y control de enfermedades para reducir la necesidad del uso de
agentes antimicrobianos;

e La informacion pertinente para permitir a los asesores o consultores sobre plantas/cultivos usar o
prescribir agentes antimicrobianos de forma responsable y prudente;

e La capacitacion en nuevas metodologias para el analisis molecular de la resistencia;

e La capacidad de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes que
pueden contribuir a crear problemas de salud en animales, plantas/cultivos y seres humanos; y

e La necesidad de respetar las recomendaciones de uso prudente y responsable y de utilizar
agentes antimicrobianos en los entornos de produccién, conforme a lo dispuesto en las
autorizaciones de comercializacion y al asesoramiento profesional.

Lagunas en el conocimiento e investigacion
29. Las autoridades competentes deberan alentar la investigacion publica y privada con los fines siguientes:

e Mejorar el conocimiento de los mecanismos de accion, de la farmacocinética y la farmacodinamica
de los agentes antimicrobianos para optimizar los regimenes de dosificacion y su eficacia;

e Mejorar el conocimiento de los mecanismos de transmision, seleccién, coseleccion, aparicion y
propagacién de los determinantes de la resistencia y de los microorganismos RAM a través de los
alimentos;

e Elaborar modelos practicos para aplicar el concepto de analisis de riesgos a efectos de evaluar la
preocupacion por la salud publica originada por el desarrollo de resistencia;

e Desarrollar ain més los protocolos para pronosticar, durante el proceso de autorizacion, las
consecuencias del uso propuesto de los agentes antimicrobianos sobre la rapidez y magnitud del
desarrollo de la resistencia;

e Desarrollar y promover buenas practicas pecuarias y las mejores practicas de gestion de la
produccion de plantas/cultivos y métodos alternativos para prevenir y tratar enfermedades
infecciosas, lo que reduciria la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos;

e Desarrollar alternativas inocuas y efectivas a los agentes antimicrobianos, nuevos agentes
antimicrobianos, diagndsticos rapidos y vacunas;

e Determinar la posible transferencia a productos frescos y otras plantas/cultivos de
microorganismos resistentes y de determinantes de resistencia procedentes del estiércol animal y
de otros materiales bioldgicos utilizados como fertilizante o seleccionados para este uso durante la
aplicacion de las practicas de produccion vy si existe transferencia ulterior de los alimentos a los
consumidores;
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e Mejorar el conocimiento y el papel que desempefia el ambiente en la transferencia y persistencia
de los agentes antimicrobianos;

e Determinar la posible transferencia a los animales de microorganismos resistentes de
determinantes de resistencia debido al uso de agroquimicos.

30. Se deberian realizar investigaciones, en la medida en que lo permitan los recursos, sobre los
antimicrobianos, sus metabolitos y los riesgos de microorganismos resistentes y de determinantes de
resistencia en el ambiente de la produccién primaria y, si es viable, sobre los factores que afectan a la
magnitud de la transferencia de determinantes de resistencia entre microorganismos en el ambiente que
conducen a un riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

Recogiday destruccion de agentes antimicrobianos pasados de fecha o no utilizados

31. Las autoridades competentes deberan crear procedimientos efectivos para la recoleccidn y destruccion
inocuas de los agentes antimicrobianos no utilizados o pasados de fecha.

Responsabilidades de los productores y de los titulares de la autorizacion de comercializacion de
los agentes antimicrobianos

32. Es responsabilidad de los titulares de la autorizacién de comercializacion del agente antimicrobiano:

e Brindar toda la informacién solicitada por la autoridad nacional de reglamentacion a fin de
determinar objetivamente la calidad, inocuidad y eficacia de los agentes antimicrobianos; y

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

Comercializacion y exportacion de agentes antimicrobianos

33. Unicamente se deberian comercializar los agentes antimicrobianos habilitados/autorizados
oficialmente, y esto solamente a través de sistemas de distribucion conformes a la legislacién nacional.

e Solo se deberian exportar del pais en que se producen los agentes veterinarios antimicrobianos
gue cumplan con las normas de calidad del pais importador;

e Se deberia brindar a la autoridad nacional de reglamentacion la informacion necesaria para
evaluar el volumen de agentes antimicrobianos comercializados.

34. Se deberia adaptar tanto como sea posible el tamafio del envase y la concentracién y composicién de
las formulaciones antimicrobianas a las indicaciones de uso aprobadas, con objeto de evitar una
dosificacién inadecuada, sobredosis y producto sobrante.

Publicidad

35. Es responsabilidad de los titulares de la autorizacion de comercializacion dar publicidad Unicamente a
los agentes antimicrobianos de importancia médica con arreglo a las disposiciones de los péarrafos 25-27
sobre las responsabilidades de las autoridades de reglamentacion y el control de la publicidad, y
abstenerse de hacer publicidad de los antimicrobianos de importancia médica dirigida a los productores.

36. La publicidad deberia estar dirigida a las personas que tienen autorizacion para prescribir o suministrar
agentes antimicrobianos. Se deberian desalentar las campafias promocionales que impliquen beneficios
econdmicos o materiales para los prescriptores o proveedores de antimicrobianos.

Capacitacion

37. Es responsabilidad de los titulares de la autorizacion de comercializacion participar en la capacitacion
de los usuarios de agentes antimicrobianos segun se establece en el parrafo 28.

Investigacion

38. Es responsabilidad de los titulares de la autorizacion de comercializacion contribuir al desarrollo de la
investigacion segun se establece en el parrafo 29, segin proceda.

39. Se deberia llevar a cabo investigacion sobre el desarrollo de nuevos antimicrobianos, de alternativas
inocuas y eficaces al uso de antimicrobianos, de diagndsticos rapidos y vacunas.
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Responsabilidades de los distribuidores al por mayor y al por menor

40. Los distribuidores al por mayor y al por menor de agentes antimicrobianos de importancia médica solo
deberian entregarlos si existe una prescripcion de un veterinario u otra persona debidamente autorizada
de acuerdo conla legislacién nacional; todos los productos deberian estar debidamente etiquetados.

41. Los distribuidores deberian exhortar al cumplimiento de las directrices sobre el uso responsable de los
agentes antimicrobianos de importancia médica. Deberian asimismo llevar registros de todos los
antimicrobianos que suministran conforme a los reglamentos nacionales, indicando, por ejemplo:

e Lafecha de suministro;

e El nombre del veterinario u otra persona debidamente capacitada y autorizada que lo prescribe;
e El nombre del usuario;

e El nombre del producto medicinal, la formulacién, la intensidad y el tamafio del envase;

e Elndmero de lote;

e La cantidad suministrada;

e Las fechas de caducidad.

42. Los distribuidores deberian apoyar la capacitacion de los usuarios de agentes antimicrobianos segin se
establece en el parrafo 28.

Responsabilidades de los veterinarios® y asesores o consultores sobre plantas/cultivos

43. Los veterinarios y asesores o consultores sobre plantas/cultivos deberian identificar problemas de
recurrencia de enfermedades o nuevas enfermedades y desarrollar estrategias alternativas para la
prevencion o el tratamiento de las enfermedades infecciosas. Esto puede incluir, entre otros, la
bioseguridad, practicas de produccion mejoradas y alternativas inocuas y eficaces a los agentes
antimicrobianos, tales como la vacunacion, cuando proceda/esté disponible.

45. Las organizaciones profesionales deberian elaborar directrices especificas por especie o sector sobre
el uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos. Los planes de accién nacionales pueden
incorporar recomendaciones para elaborar directrices especificas por especie o sector.

47. Los agentes antimicrobianos solo se deberian usar cuando sea necesario y de una manera adecuada:

e Una prescripcion u orden de aplicacion de agentes antimicrobianos de importancia médica deberia
indicar la dosis, los intervalos de dosificacion, la duraciéon de la administracion, el periodo de
suspension, cuando proceda, y la cantidad de agente antimicrobiano a administrar seguin la
dosificacion y las caracteristicas del individuo o de la poblacién a tratar;

e La cantidad de antimicrobiano suministrada al usuario final deberia estar limitada Gnicamente a la
administracion que corresponda. Las prescripciones también deberian indicar el propietario y la
identificacién de los animales destinados a la produccién de alimentos o plantas/cultivos a los que
se administraran los antimicrobianos;

e Todos los agentes antimicrobianos de importancia médica se deberian prescribir o aplicar y utilizar
conforme a las indicaciones de la etiqueta y a las condiciones estipuladas en la legislacion
nacional.

e Se deberian tener en cuenta los protocolos para el seguimiento del uso, con objeto de permitir la
recopilacion de datos o con fines de control de calidad.

48. Para los animales destinados a la produccion de alimentos, el uso adecuado de agentes
antimicrobianos de importancia médica en la practica constituye una decision clinica que se deberia basar
en la experiencia y competencia local del veterinario que los prescribe y en el diagnéstico exacto, fundado
en procedimientos de diagndstico idoneos. Existirdn ocasiones en las que un grupo de animales
destinados a la produccién de alimentos, que puede haber estado expuesto a patdgenos, necesite ser

6 En ciertas circunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a la legislacion
nacional.
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tratado sin recurrir a un diagndstico exacto y a pruebas de sensibilidad a antimicrobianos, a los fines de
prevenir el desarrollo y la difusion de enfermedades clinicas y por razones de bienestar animal.

49. Se debe seguir desarrollando: un parrafo en el que se describa el diagnéstico y tratamiento de las

plantas.

50. La determinacién de la eleccién de un agente antimicrobiano se deberia basar en lo siguiente:

e La eficacia de la administracion prevista con arreglo a:

(0]

o

La experiencia del veterinario, del profesional de sanidad de las plantas/cultivos u otra
persona debidamente capacitada y autorizada,;

El espectro de la actividad de los antimicrobianos contra los patdgenos involucrados;

Los antecedentes de la unidad de produccion, en especial en relaciéon con los perfiles de
susceptibilidad a los antimicrobianos de los patdgenos involucrados. Siempre que sea
posible,se deberian determinar los perfiles de susceptibilidad a los antimicrobianos antes
de iniciar la administracion. Cuando esto no sea posible, seria conveniente tomar
muestras antes del inicio de la administracion para permitir, en caso de que sea necesario,
adaptar la terapia a partir de pruebas de susceptibilidad. En caso de que fracase una
primera administracién antimicrobiana o si reaparece la enfermedad, el uso de un segundo
agente antimicrobiano se deberia basar en los resultados de pruebas de susceptibilidad
microbiolégica;

La via de administracion adecuada,;
Los resultados de la administracioén inicial;

La informacién cientifica publicada previamente sobre el tratamiento de una enfermedad
especifica;

El curso probable de la enfermedad.

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

o

o

o

La eleccién del espectro de actividad del agente antimicrobiano. Se deberian seleccionar
antimicrobianos de espectro reducido siempre que sea posible o adecuado;

Que se dirijan contra microorganismos especificos;

Las susceptibilidades conocidas o predecibles utilizando pruebas de susceptibilidad a
antimicrobianos;

Los regimenes de dosificacion optimizados;

El uso de combinaciones fijas de agentes antimicrobianos (es decir, Unicamente
combinaciones que contienen productos medicinales veterinarios autorizados) que sean
efectivas frente a los patégenos especificos.

La importancia de los agentes antimicrobianos para la medicina veterinaria y humana; y

La via de administracion.

e Si las condiciones de la etiqueta permiten cierta flexibilidad, el veterinario o el asesor o consultor
sobre plantas/cultivos deberia considerar un régimen de dosificacién lo suficientemente duradero
para permitir un tratamiento eficaz, pero lo suficientemente breve para limitar la seleccion de
resistencia en los microorganismos comensales y/o transmitidos por los alimentos.

Uso no previsto en la etiqueta

51. El uso no previsto en la etiqueta de un agente veterinario antimicrobiano en animales destinados a la

produccion de

alimentos puede permitirse en las circunstancias (excepcionales) adecuadas y de

conformidad con la legislacion nacional, con inclusién de los periodos de suspension de la administracion a
aplicar. Es responsabilidad del veterinario definir las condiciones de uso, incluyendo el régimen
terapéutico, la via de administracion, la duracion del tratamiento y el periodo de suspensién. No debe
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permitirse el uso no previsto en la etiqueta de agentes antimicrobianos de importancia médica como
promotores de crecimiento.

52. Elriesgo para la salud humana relacionado con la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los
alimentos deberia ser un factor de peso a la hora de considerar el uso no previsto en la etiqueta de
agentes antimicrobianos de uso veterinario.

53. No deberian emplearse antimicrobianos de importancia médica en usos no previstos para las
plantas/cultivos.

Registro y mantenimiento de registros

54. Para los animales destinados a la produccion de alimentos y las plantas/cultivos, se deberian
conservar los registros sobre la administracion de agentes antimicrobianos, de conformidad con la
legislacion nacional u orientaciones sobre mejores practicas de gestion.

Concretamente, en lo que respecta a la investigacion de la resistencia a los antimicrobianos, los
veterinarios y los asesores o consultores sobre plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas
y autorizadas de conformidad con la legislacién nacional, deberian:

e Anotar los resultados de las pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos;

e Anotar el antimicrobiano utilizado, el régimen de dosificacion y la duracion; investigar las
reacciones adversas a los agentes antimicrobianos, entre otras, la falta de la eficacia prevista e
informar, segin corresponda, a las autoridades de reglamentacién (a través de un sistema de
farmacovigilancia, cuando exista).

55. Asimismo, los veterinarios y los asesores o consultores sobre plantas/cultivos deberian examinar
periédicamente los registros de las explotaciones agropecuarias sobre el uso de agentes antimicrobianos
para cerciorarse del cumplimiento de sus indicaciones.

Capacitacion

56. Las organizaciones profesionales deberian participar en el disefio y la implantaciénde los cursos de
capacitacién de los usuarios de agentes antimicrobianos segun se establece en el parrafo 28.

Responsabilidades de los productores de alimentos

57. Los productores son responsables de aplicar los programas de salud en sus granjas para prevenir y
gestionar los brotes de enfermedades. Deberian solicitar la asistencia de veterinarios, de asesores o
consultores sobre plantas/cultivos o de otras personas debidamente capacitadas y autorizadas de
conformidad con la legislacion nacional. Todas las personas implicadas en la produccion primaria de
alimentos desempefian un papel importante en la prevencién y la garantia de uso responsable y prudente
de los agentes antimicrobianos a fin de minimizar el riesgo de RAM transmitida por los alimentos.

58. Los productores tienen las siguientes responsabilidades:

e Usar agentes antimicrobianos solo cuando sea necesario, con la supervisién de un veterinario o de
un asesor o consultor sobre sanidad de plantas/cultivos, cuando proceda, y no como reemplazo de
las buenas practicas de gestién y de higiene de la explotacion agropecuaria u otros métodos de
prevencion de enfermedades;

e Poner en préctica un plan sanitario, en colaboracién con el veterinario, los asesores o consultores
sobre plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la
legislacion nacional, que resefie las medidas de prevencion de enfermedades;

e Usar los agentes antimicrobianos en las especies, para los usos y en las dosis consignadas en las
etiquetas aprobadas y, conforme a la prescripcion, las instrucciones de la etiqueta de los
productos o el asesoramiento de un veterinario, consultor o asesor sobre plantas/cultivos u otra
persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislacién nacional, que
conozca bien los animales destinados a la produccién de alimentos o el lugar de produccidn de las
plantas/cultivos;

e Aislar a los animales enfermos y deshacerse adecuada y rapidamente de los animales muertos o
moribundos o de las plantas/cultivos en las condiciones aprobadas por las autoridades pertinentes;
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e Cumplir con las condiciones de almacenamiento de los agentes antimicrobianos segun la etiqueta
del producto aprobada;

e Abordar la prevencién y las medidas de control de la infeccién en lo que respecta al contacto entre
las personas, veterinarios, asesores o consultores sobre plantas/cultivos, criadores, propietarios,
nifios y los animales destinados a la produccién de alimentos o las plantas/cultivos tratados;

e Cumplir con los periodos de suspension del tratamiento o los intervalos precosecha
recomendados para garantizar que los niveles de residuos en los alimentos no presentan riesgo
de RAM transmitida por los alimentos para los consumidores;

¢ No usar agentes antimicrobianos pasados de fecha y desechar todos los agentes antimicrobianos
no utilizados o pasados de fecha de conformidad con las disposiciones de la etiqueta del producto
y con la legislacion nacional;

e Informar al veterinario, asesor o consultor sobre plantas/cultivos u otra persona debidamente
capacitada y autorizada de conformidad con la legislacion nacional a cargo de la unidad de
produccion de problemas de recurrencia de enfermedad o de fracaso en la aplicacién de los
antimicrobianos;

e Conservar todos los registros clinicos y de laboratorio de pruebas microbiolégicas y de
susceptibilidad. Estos datos deberian ponerse a disposicién del profesional a cargo de la
administracion para optimizar el uso de los agentes antimicrobianos.

e Conservar registros adecuados de todos los agentes antimicrobianos utilizados, incluyendo lo
siguiente:

o Nombre del agente antimicrobiano/principio activo y numero de lote;
o Nombre del proveedor;
o Fecha de administracion; especie y nimero de animales;

o ldentificaciéon de la unidad de produccion (edad del animal, nimero, peso) a la que se
administré el agente antimicrobiano;

o Enfermedad tratada, prevenida o controlada;

o Cantidad de animales tratados;

o Dosis diaria y nimero de dias de tratamiento;

o Cantidad de agente antimicrobiano administrada y duracion del tratamiento;
o Periodos de suspension;

o Resultado del tratamiento;

o Nombre del veterinario, asesor o consultor sobre sanidad de plantas/cultivos u otra
persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislacién nacional
que prescribe el producto.

e Asegurar el manejo correcto de los residuos y otros materiales a fin de minimizar la propagacién
de los agentes antimicrobianos, microorganismos resistentes y determinantes de resistencia
excretados al medio ambiente, donde podrian contaminar los alimentos;

e Abordar las medidas de bioseguridad en la granja y tomar medidas basicas de prevencion de la
infeccion y de control como corresponda y segin lo dispuesto en el Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres de la OIE y en el Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OIE;

e Colaborar con las autoridades competentes en los programas de vigilancia relacionados con el uso
de antimicrobianos y la resistencia a los antimicrobianos, segun proceda.

59. Se deberia apoyar el uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos con un esfuerzo
continuo en materia de prevencion de enfermedades para reducir al minimo la infeccién durante la
produccion y disminuir la exposicion a los agentes antimicrobianos. Este esfuerzo deberia tener por objeto
la mejora de la salud, con la consiguiente reduccion de la necesidad de emplear antibiéticos. Esto se
puede lograr mediante una mejora de la higiene, la bioseguridad, la gestion sanitaria en las explotaciones
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agropecuarias, la mejora genética de animales y plantas/cultivos, asi como a través de la aplicacion de
buenas practicas nacionales e internacionales de produccidon de animales (terrestre y acuatica) y de
plantas/cultivos. Se puede considerar y llevar a cabo, cuando sea adecuado y esté disponible, la
prevencion de enfermedades mediante el uso de vacunas, la gestion integrada de plagas y otras medidas,
gue se haya demostrado son inocuas y eficaces, como los probioticos (bacterias beneficiosas que se
encuentran en diversos alimentos), prebidticos (alimentos no digeribles que contribuyen a que las
bacterias probiéticas se desarrollen y prosperen) o los productos de exclusién competitiva (flora bacteriana
intestinal que limita la colonizacién de algunos patégenos bacterianos). Se debe considerar también la
prevencion de enfermedades mediante el uso de vacunas y otras medidas oportunas concebidas para
contribuir a la salud animal (como una nutricion adecuada y, cuando se disponga de ellos, aditivos para
piensos como prebiéticosy probidticos).

60. Es necesario el esfuerzo concertado de todas las partes que intervienen la cadena alimentaria para
reducir al minimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Aunque
dicho esfuerzo se centre principalmente en el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos
en la produccion primaria a escala de la explotacion agropecuaria, la siguiente fase de la cadena
alimentaria desempefia también un importante papel en la prevencion de la transmisién y de la
propagacién de bacterias resistentes y de determinantes de resistencia.

La industria de elaboracion de alimentos, los minoristas de productos alimentarios y los consumidores
deberian tomar las medidas necesarias con arreglo a losPrincipios y directrices para la aplicacion de la
gestién de riesgos microbiolégicos.

6. Practicas durante la produccién, la elaboracion, el almacenamiento, el transporte, la venta al por
menor y la distribuciéon de los alimentos

60bis. Control de los tratamientos tecnoldgicos en la industria: los tratamientos tecnolégicos de
conservacion de alimentos basados en la aplicacion de uno o més factores bacteriostaticos para impedir la
proliferacion microbiana (tratamientos subletales) pueden aumentar los fenotipos de bacterias resistentes,
al contrario de lo que ocurre con los tratamientos bactericidas convencionales. Los sistemas de
conservacion modernos hacen que algunas bacterias Gnicamente estén sometidas a estrés, lo que puede
aumentar la resistencia a través de adaptaciones fenotipicas o genotipicas. Esta adaptacién se asocia en
ocasiones a un aumento de la resistencia a diferentes antibi6ticos.

60ter. Control de la contaminacion posproduccion: no se deberia subestimar la contaminacion
posproduccion. Puede producirse en diferentes etapas de la cadena de produccién y consumo, en las que
los manipuladores de alimentos tienen una importante responsabilidad a la hora de evitar la contaminacion
de los alimentos con microorganismos que pueden ser portadores de genes de resistencia. La
contaminacién de los alimentos ocurre, por lo general, en el momento de mayor manipulacion, que, en la
carne, es durante el sacrificio o la elaboracién de productos. En los alimentos listos para el consumo, se
observa que el riesgo principal es la contaminacidn cruzada, ya sea por contacto directo —entre alimentos
crudos y elaborados— o indirecto —a través de manos, superficies o utensilios y vectores contaminados—

7. Informacion a los consumidores

61. Los gobiernos, la industria alimentaria y otras partes interesadas de la cadena alimentaria deberian
informar y concienciar a los consumidores sobre los riesgos de RAM transmitida por los alimentos y las
formas de reducir al minimo el riesgo de infeccion.

Algunos aspectos a considerar a la hora de informar a los consumidores son los siguientes:
e |dentificar a todas las partes interesadas y consensuar un mensaje comun;
e Proporcionar informacién clara, accesible y dirigida a un publico no cientifico;

e Considerar las caracteristicas locales que afectan al modo en que se perciben los riesgos (p.€j.,
creencias religiosas y tradiciones);

e Entender al publico y someter los mensajes a prueba para garantizar que son adecuados desde el
punto de vista cultural y demogréfico.

62. Para mas informacion sobre comunicacion de riesgos véase la Vigilancia integrada de la FAO/OMS de
la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos, el Manual de la
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FAO/WHO sobre comunicacién de riesgos aplicada a la inocuidad de los alimentos y las Directrices para el
analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos.

63. El mejor modo de que los consumidores prevengan la RAM transmitida por los alimentos es a través
de una manipulacién correcta de los alimentos. Se puede recurriral Manual de la OMS sobre las cinco
claves para la inocuidad de los alimentos para transmitir a los consumidores cémo reducir al minimo la
presencia de bacterias transmitidas por los alimentos en sus alimentos.
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