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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 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
administracién en la produccion de animales (terrestres y acuaticos), en la produccién de plantas/cultivos y
en la elaboracion, el envasado, el almacenamiento, el transporte y la distribucion al por mayor y al por menor
de alimentos o piensos debe constituir una parte fundamental de los planes de accién nacionales
multisectoriales para abordar los riesgos de RAM transmitida por los alimentos.

El presente Cadigo 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 competentes, la
industria farmacéutica, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, asi como los
productores y elaboradores de alimentos. Brinda orientaciéon sobre medidas y practicas en la produccion
primaria, asi como durante la elaboracidn, el almacenamiento, el transporte y la distribucién al por mayor y al
por menor de alimentos para evitar, reducir al minimo y contener la RAM transmitida por los alimentos en el
suministro de alimentos. Ademas, identifica las lagunas en los conocimientos y brinda orientacion sobre
estrategias de comunicacion con el consumidor.

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

El presente Cdadigo de practicas forma parte integrante del analisis de riesgos, esta centrado en las opciones
de la gestion de riesgos y debe leerse juntamente con el resto de los textos del Codex, entre ellos, las
Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida
por los alimentos (CXG 94-2021) y las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). Ademas, el Cadigo de practicas de higiene para
las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), el Codigo de practicas sobre buena alimentacion animal
(CXC 54-2004) y las Directrices para el disefio y la implementacién de programas nacionales reglamentarios
de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los
animales destinados a la produccién 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 sobre la gestion de riesgos, incluido el uso responsable
y prudente de los agentes antimicrobianos que se puede aplicar de forma proporcional a los riesgos identificados
a través del proceso de andlisis de riesgos descrito en las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). Los encargados de la gestion de riesgos son
los responsables de priorizar y evaluar los riesgos de la RAM transmitida por los alimentos pertinentes para el
pais y de determinar el mejor modo de reducir el riesgo y proteger la salud publica.

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

o las Directrices de la OMS sobre vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las
bacterias transmitidas por los alimentos, aplicacion del enfoque “Una salud”;

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

¢ los capitulos pertinentes del Cédigo sanitario para los animales terrestres y el Codigo sanitario para los
animales acuaticos de la OIE y la Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE;

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

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

AMBITO DE APLICACION

El presente CAdigo de practicas proporciona orientaciones sobre la gestién de riesgos para abordar el riesgo
para la salud humana del desarrollo y 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 lo largo de la cadena alimentaria destinadas a reducir al minimo y contener
el desarrollo y la propagacion de la RAM transmitida por los alimentos e incluye orientaciones sobre el uso
responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la produccién animal (terrestre y acuatica) y en la
produccion de plantas/cultivos, asi como referencias a otras mejores practicas de administracién, segin
proceda.

Este documento incorpora orientaciones para todas las partes interesadas implicadas en la autorizacién, la
fabricacion, la venta y el suministro, la prescripcion y el uso de agentes antimicrobianos (UAM) en la cadena
alimentaria, junto con aquellas implicadas en la manipulacion, la preparacion, la elaboracion, el
almacenamiento, el transporte, la distribucion mayorista y minorista, y el consumo de alimentos que
desempefian un papel a la hora de garantizar un uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos
y/o en la limitacién del desarrollo y la propagacién de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos
transmitidos por los alimentos y determinantes de resistencia.

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

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

DEFINICIONES

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

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

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

8 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 elaboracion de Directrices para la evaluacion de los probioticos en
los alimentos (FAO/OMS 2002).
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Las definiciones que figuran a continuacion se incluyen para establecer un entendimiento comun de los
términos usados en este documento:

Antibacteriano: Sustancia que actla contra las bacterias.

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

Resistencia a los antimicrobianos (RAM): Capacidad de un microorganismo de subsistir o de multiplicarse
en presencia de un nivel aumentado de un agente antimicrobiano en relacién con sus homélogos sensibles
de la misma especie.

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

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

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

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

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

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

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

Autorizacion de comercializacion: Proceso de revisién y evaluacion de un expediente que respalda a un
agente antimicrobiano para determinar si permitir o 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).

Antimicrobianos de importancia médica: Agentes antimicrobianos importantes para su uso terapéutico en
humanos, teniendo en cuenta la Lista 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 segin 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 los alimentos de conformidad con las Directrices para el
andlisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011).

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

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

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

Profesional de la sanidad de plantas/cultivos: Persona con formacion, conocimiento y experiencia
profesional o técnica en practicas de sanidad y proteccion de plantas/cultivos.

Prevencion de enfermedades/profilaxis: Administracion o aplicacién de agentes antimicrobianos a un
individuo o a un grupo de plantas/cultivos o animales en riesgo de adquirir una infeccion concreta o que se
hallan en una situacion especifica en la que es probable que se produzca una enfermedad infecciosa si ho se
administra o aplica un agente antimicrobiano.
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Uso médico veterinario*®/uso fitosanitario® (animales destinados a la produccién de alimentos o
plantas/cultivos): Administracion o aplicacion de agentes antimicrobianos para el tratamiento, el
control/metafilaxis o la prevencidn/profilaxis de enfermedades.

Tratamiento de enfermedades: Administracion o aplicacién de agentes antimicrobianos a un individuo o
grupo de plantas/cultivos o0 animales que muestra signos clinicos de una enfermedad infecciosa.

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

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

Principio 3: Se deben aplicar las medidas de gestion del riesgo de RAM transmitida por los alimentos de
forma proporcional al riesgo y deben someterse a revision de forma periddica, como se establece en las
Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos
(CXG 77-2011). Los encargados de la gestién de riesgos deben tener en cuenta las posibles consecuencias
involuntarias en la salud humana y la sanidad animal y vegetal de las medidas recomendadas para la gestion
del riesgo.

Principio 4: Se debe utilizar la Lista OMS de agentes antimicrobianos de importancia critica para la medicina
humana, la Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE o las listas nacionales,
cuando se disponga de ellas, para establecer prioridades en la evaluacion del riesgo y la gestién del riesgo
con el objeto de reducir al minimo y contener la RAM. Estas listas se deben revisar y actualizar
periédicamente, cuando asi lo requieran los 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 gestién del riesgo a lo largo de la cadena
alimentaria para reducir al minimo y contener los posibles riesgos asociados a la RAM transmitida por los
alimentos, debe darse prioridad a los elementos mas pertinentes desde el punto de vista de la salud publica.

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

Principio 6: Parareducir la necesidad de utilizar agentes antimicrobianos, se debe considerar la bioseguridad,
una nutricion adecuada, la vacunacion, las mejores practicas de administracién 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 debe estar basada en criterios clinicos sélidos,
en la experiencia y en la eficacia del tratamiento. Cuando sea viable y adecuado, también se deben tener en
cuenta los resultados de cultivos bacterianos y el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia.

Principio 8: Unicamente deben prescribir, administrar o aplicar antimicrobianos de importancia médica los
veterinarios, los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas y
autorizadas de conformidad con la legislacion nacional o, en su defecto, dichas acciones deben realizarse
bajo su direccion.

Principio 9: Los agentes antimicrobianos se deben utilizar tal como esté legalmente autorizado y siguiendo
todas las instrucciones aplicables que figuren en la etiqueta, salvo donde rijan exenciones legales.

4 Véase también el Codigo sanitario para los animales terrestres de la OIE, especificamente el capitulo sobre el
Seguimiento de las cantidades y patrones de utilizacion de agentes antimicrobianos en los animales destinados a la
alimentacion.

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

6 Véanse asimismo las Normas internacionales de la CIPF para medidas fitosanitarias, Glosario de términos
fitosanitarios.
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Principio 10: La eleccion del agente antimicrobiano a utilizar se debe realizar teniendo en cuenta las
directrices profesionales pertinentes, cuando existan, los resultados de los analisis de susceptibilidad a los
antimicrobianos de aislados de las zonas de produccién, cuando proceda, y realizar ajustes en la seleccion
de agentes antimicrobianos a partir de resultados clinicos o cuando los riesgos de RAM transmitida por los
alimentos sean evidentes.

Principio 11: Se deben elaborar y aplicar directrices sobre el uso responsable y prudente de antimicrobianos
destinadas a especies segun su clasificacion cientifica o directrices especificas por sector; se deben revisar
dichas directrices con periodicidad para garantizar su eficacia en la reduccién al minimo del riesgo de RAM
transmitida por los alimentos. Dichas directrices pueden incorporarse como parte de los planes de accion
nacionales o de los planes de las partes interesadas sobre RAM y se podrian elaborar y difundir de forma
compartida entre paises y organizaciones.

Principios sobre el UAM en circunstancias especificas

Principio 12: El uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos no incluye el uso para estimular
el crecimiento de agentes antimicrobianos que se consideren de importancia médica. Los agentes
antimicrobianos que no se consideren de importancia médica no deben utilizarse para estimular el
crecimiento, a menos que se hayan evaluado los riesgos potenciales para la salud humana mediante
procedimientos coherentes con las Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011).

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

Principio 14: Los antimicrobianos de importancia médica Unicamente se deben administrar o aplicar para la
prevencion/profilaxis cuando la supervision profesional ha identificado circunstancias excepcionales bien
definidas, la dosis correcta y la duracién en funcién de los conocimientos epidemiolégicos y clinicos, y de
conformidad con las indicaciones de la etiqueta y la legislacién nacional. Los paises pueden utilizar otras
medidas de gestion del riesgo en relacion con los antimicrobianos de importancia médica considerados de
importancia critica y de prioridad maxima, segun lo indicado en la Lista OMS de antimicrobianos de
importancia critica para la medicina humana, la Lista de agentes antimicrobianos importantes para la medicina
veterinaria de la OIE o las listas nacionales, cuando se disponga de ellas, lo cual incluye las restricciones en
proporcion al riesgo y respaldadas por la evidencia cientifica.

Principio 15: Cuando se utilicen para el control de enfermedades/metafilaxis, los agentes antimicrobianos de
importancia médica Unicamente deben usarse en funcion de los conocimientos epidemioldgicos y clinicos y
del diagnéstico de una enfermedad especifica, y se deberia contar con una supervision profesional, una
dosificacién y una duracién adecuadas.

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
prevalencia y, en determinadas pautas, los microorganismos RAM transmitidos por los alimentos y los
determinantes de resistencia se encuentran entre los factores criticos a tener en cuenta a la hora de
desarrollar medidas de gestion del riesgo y de evaluar la eficacia de las medidas de gestién del riesgo
aplicadas. El uso de agentes antimicrobianos en seres humanos, animales destinados a la produccion de
alimentos y plantas/cultivos, y la transmisién de patégenos y de genes de resistencia entre los seres humanos,
los animales destinados a la produccién 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 (CXG 77-2011).

USO RESPONSABLE Y PRUDENTE DE LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS

El Cddigo sanitario para los animales terrestres y el Cédigo sanitario para los animales acuaticos de la OIE,
asi como la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria contienen informacion
detallada sobre el control de los medicamentos veterinarios para su uso en los animales destinados a la
produccion de alimentos y en la acuicultura.

Para obtener mas informacioén sobre los requisitos de datos a suministrar con el objeto de lograr la autorizacion
de agentes antimicrobianos para animales destinados a la produccion de alimentos, véanse las directrices
nacionales pertinentes o las directrices armonizadas internacionalmente.
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Responsabilidades de las autoridades competentes

Las autoridades competentes, entre ellas la autoridad responsable de otorgar la autorizacién de
comercializacion de los antimicrobianos para su uso a lo largo de la cadena alimentaria, desempefian un
papel importante en la especificacién de los términos de dicha autorizacién y en el suministro de la informacion
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 fin de respaldar el uso responsable y prudente
de los agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria. Es responsabilidad de las autoridades
competentes elaborar directrices actualizadas sobre los datos requeridos para evaluar las solicitudes de
autorizacién de agentes antimicrobianos, asi como velar por que los agentes antimicrobianos utilizados en la
cadena alimentaria se empleen de conformidad con la legislacion nacional.

Los gobiernos nacionales, en cooperacion con los profesionales de la sanidad animal, de la sanidad de
plantas/cultivos y de salud publica, deben adoptar el enfoque “Una salud” a los fines de promover el uso
responsable y prudente de agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria como un elemento de
la estrategia nacional para reducir al minimo y contener la RAM. Una buena produccion animal (terrestre y
acuatica), las mejores practicas de administracion para la produccion de plantas/cultivos, las politicas de
vacunacién 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.

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

A fin de promover el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos, es importante fomentar el
desarrollo, la disponibilidad y el uso de instrumentos de diagnéstico 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
administrarse o aplicarse.

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

Control de calidad de los agentes antimicrobianos

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

Evaluacion de la eficacia

La evaluacién de la eficacia es importante para garantizar una respuesta adecuada a la administracién de
agentes antimicrobianos. Como parte del proceso de autorizacion de comercializacién, la evaluaciéon debe
incluir la eficacia con la dosis y la duracién éptimas, respaldada por ensayos clinicos, datos microbiol6gicos
(entre otros, pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos), datos farmacocinéticos y datos
farmacodinamicos.

Evaluacion del potencial de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes

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

Evaluacion del impacto en el entorno de produccién de alimentos

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

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

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

e la descripcion del producto;

e las indicaciones de uso;

e las formas y concentraciones de dosificacién/porcentaje de utilizacion;
e laduracion del tratamiento o el intervalo de aplicacion;

e las contraindicaciones; advertencias;

e las reacciones adversas/fitotoxicidad/incompatibilidades;

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

o los periodos de suspension o intervalos antes de la recoleccion; y
e las condiciones de almacenamiento.
Programas de seguimiento y vigilancia

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

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

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

Distribucion de productos antimicrobianos

Las autoridades competentes deben asegurarse de que la distribucién de los productos antimicrobianos se
realice a través de sistemas de distribucion bajo licencia o autorizados conforme a la legislacion nacional.

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

Control de la publicidad

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

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

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

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

informacidn sobre estrategias de prevencion y gestién de enfermedades para reducir la necesidad del
uso de agentes antimicrobianos;

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

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

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

la informacion sobre las condiciones adecuadas de almacenamiento de los agentes antimicrobianos antes
y durante su utilizacién y sobre la eliminacién segura de los antimicrobianos no utilizados y vencidos;

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

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

las buenas préacticas en materia de UAM, la forma de escribir las prescripciones de antimicrobianos y
el establecimiento de un periodo de suspension;

la capacitacidon en nuevas metodologias para el analisis molecular de la resistencia y la comprension de
los métodos y resultados de las pruebas de susceptibilidad de los antimicrobianos y del analisis molecular;

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

la comprensién del proceso de identificar, evaluar, implementar y efectuar el seguimiento de la eficacia
de las opciones de gestidn de riesgos; y

la recoleccion y comunicacién de los datos de seguimiento y vigilancia de la RAM y el UAM.

Lagunas en el conocimiento e investigacién

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

Mejorar el conocimiento de los mecanismos de accién, de la farmacocinética y la farmacodinamica
de los agentes antimicrobianos para optimizar los regimenes de dosificacion para uso médico
veterinario/uso fitosanitario y su eficacia.

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

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

Desarrollar ain mas 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 y la propagacion de la RAM transmitida por los alimentos.

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

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

Desarrollar alternativas inocuas y efectivas a los agentes antimicrobianos, nuevos agentes
antimicrobianos, diagnésticos rapidos y vacunas.
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e Mejorar el conocimiento sobre el papel que desempefia el ambiente en la persistencia de los agentes
antimicrobianos y en la aparicion, transferencia y persistencia de determinantes de RAM transmitida
por los alimentos y de microorganismos resistentes a los antimicrobianos.

Recoleccion y eliminacion de agentes antimicrobianos vencidos o no utilizados

Las autoridades competentes deben elaborar procedimientos efectivos para la recoleccion y 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 comercializacién
Autorizacion de comercializacion de agentes antimicrobianos
Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercializacion de agentes antimicrobianos:

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

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

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

Comercializacion y exportacién de agentes antimicrobianos

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

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

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

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

Publicidad

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

Los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercializacion no deben brindar incentivos que tengan
un valor financiero a los prescriptores o proveedores de antimicrobianos con el objeto de aumentar el uso o
la venta de antimicrobianos de importancia médica.

Capacitacion

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

Investigacién

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

Se alienta la investigacion sobre el desarrollo de nuevos antimicrobianos, de alternativas inocuas y eficaces
al UAM, de diagnésticos rapidos y de vacunas.
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Responsabilidades de los distribuidores al por mayor y por menor

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

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

. la fecha de suministro;

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

e el nombre del producto medicinal, la formulacién, la concentracion y el tamafio del envase;
e el numero de lote;

e la cantidad suministrada;

e las fechas de vencimiento;

e el nombre y el domicilio del fabricante;

e las especies a las que esta dirigido.

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

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

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

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

e Todos los agentes antimicrobianos de importancia médica deben prescribirse o aplicarse y utilizarse
conforme a las indicaciones de la etiqueta y/o las instrucciones de un veterinario 0 en consulta con
un profesional de la sanidad de plantas/cultivos y conforme a las condiciones establecidas en la
legislacién nacional.

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

7 En ciertas circunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a la
legislacion nacional, por ejemplo, un profesional de la sanidad de los animales acuaticos.
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Para los animales destinados a la produccion de alimentos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos de
importancia médica en la practica veterinaria constituye una decisién clinica que debe basarse en la
experiencia del veterinario que los prescribe y en los conocimientos epidemioldgicos y clinicos, y, de disponer
de ellos, en procedimientos de diagnostico idéneos. 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 desarrollo y la propagacion de enfermedades clinicas.

Para la produccion de plantas/cultivos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos de importancia médica
para el manejo de enfermedades y plagas debe basarse en los principios del manejo integrado de plagas
(MIP), la consulta con un profesional de la sanidad de plantas/cultivos, el conocimiento histérico y
epidemiolégico de la situacion de la enfermedad y la plaga, asi como el seguimiento de la situacion actual de
la enfermedad y la plaga. Solamente se deben utilizar productos autorizados siguiendo las instrucciones de
la etiqueta. Se deben considerar alternativas a los antimicrobianos de importancia médica si se dispone de
ellas y se ha determinado su inocuidad y eficacia. Los agentes antimicrobianos de importancia médica
Unicamente deben utilizarse en la medida en que sea necesario para una enfermedad especifica y se debe
contar con una supervisién profesional, una dosificaciéon y una duracién adecuadas.

La determinacién de la eleccién de un agente antimicrobiano debe basarse en lo siguiente:
e Laeficacia de la administracidn prevista con arreglo a lo siguiente:

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

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

o los antecedentes de la unidad de produccién, en especial en relacion con los perfiles de
susceptibilidad a los antimicrobianos de los patdgenos involucrados. Siempre que sea posible, se
deben determinar los perfiles de susceptibilidad a los antimicrobianos antes de iniciar la
administracion. Cuando esto no sea posible, seria conveniente tomar muestras antes del inicio de
la 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 debe basarse idealmente
en los resultados de pruebas de susceptibilidad microbioldgica derivados de muestras pertinentes;

o lavia de administracion adecuada,;
o los resultados de la administracion inicial;

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

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

o el curso probable de la enfermedad.

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

o la eleccion del espectro de actividad del agente antimicrobiano. Se deben seleccionar
antimicrobianos de espectro reducido siempre que sea posible o adecuado;

o que se dirijan contra microorganismos especificos;

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

o los regimenes de dosificacion optimizados;
o la via de 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
patdégenos especificos; y

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

Uso no previsto en la etiqueta

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

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

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

Registro y mantenimiento de registros

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

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

e anotar los resultados de las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos, incluida la informacion
genodmica, cuando esté disponible; y

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

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

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

Capacitacion

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

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

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

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

e usar agentes antimicrobianos solo cuando sea necesario, con la supervision de un veterinario o de
un profesional de la sanidad de plantas/cultivos, cuando proceda, y no como reemplazo de las buenas
practicas de administracion y de higiene de la explotacion u otros métodos de prevencion de
enfermedades;
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e poner en practica un plan sanitario, en colaboracidn con el veterinario, el profesional de la sanidad de
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la
legislacion nacional que resefie las medidas para la prevencién de enfermedades;

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

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

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

e cumplir con los periodos de suspensién del tratamiento o los intervalos antes de la recoleccién
recomendados;

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

e informar al veterinario, al profesional de la sanidad de plantas/cultivos o a otra persona debidamente
capacitada y autorizada de conformidad con la legislacién nacional a 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;

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

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

o  copia de la prescripcion, orden de aplicacién u otra documentacién, cuando esté disponible;
o nombre del agente antimicrobiano/principio activo y nimero de lote;

o nombre del proveedor;

o fecha de administracion; especie y nimero de animales o plantas/cultivos;

o identificacion de la unidad de produccién a la que se administré 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 de agente antimicrobiano administrada y duracién del tratamiento;

o periodos de suspension o intervalos antes de la recoleccion;

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.

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

e abordar las medidas de bioseguridad en la explotacion y tomar medidas de prevencién de la infeccion
y de control como corresponda y segun lo dispuesto en el Cédigo sanitario para los animales terrestres
y en el Cédigo sanitario para los animales acuéticos de la OIE;

e participar en actividades de capacitacion sobre cuestiones relacionadas con la RAM y el uso
responsable de los agentes antimicrobianos, como se describe en la Seccién 5.1, segun proceda;
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e colaborar con las autoridades pertinentes en los programas de vigilancia relacionados con el UAM y
la RAM, segun proceda.

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

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

Se deben prevenir y reducir la incidencia y la gravedad de las plagas y enfermedades de las plantas mediante
la aplicacion de buenas practicas agricolas, como la rotacion de cultivos, el diagnéstico preciso y oportuno y
la vigilancia de las enfermedades, el uso de variedades de cultivos resistentes a las enfermedades, las
practicas excluyentes que impiden la introduccién de patégenos en un cultivo, la seleccion cuidadosa del sitio,
las estrategias de manejo integrado de plagas y los controles biolégicos, cuando sea apropiado y estén
disponibles.

PRACTICAS DURANTE LA PRODUCCION, LA ELABORACION, EL ALMACENAMIENTO, EL
TRANSPORTE, LA VENTA AL POR MENOR Y LA DISTRIBUCION DE LOS ALIMENTOS

Es necesario el esfuerzo concertado de todas las partes que intervienen a lo largo de la cadena alimentaria
para reducir al minimo y contener las enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas las
enfermedades relacionadas con la RAM transmitida por los alimentos. Aunque el presente cddigo se centra
en el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la produccion primaria a escala de la
explotacion 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 elaboracion de alimentos y los minoristas de productos alimentarios deben consultar los
Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (CXC 63-2007).

Los alimentos se deben producir y manipular de manera que se reduzca al minimo la introduccién, la presencia
y la proliferacion de microorganismos, las que, ademéas 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 elaboracion deben atenerse a las buenas préacticas de fabricacion y a los principios del
Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP, por sus siglas en inglés). Los
Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) son una referencia de gran utilidad en este
sentido.

Los operadores de empresas de alimentos deben proporcionar capacitacién sobre buenas practicas de
higiene, incluidas las destinadas a reducir al minimo la contaminacién cruzada. Las Cinco claves para la
inocuidad de los alimentos de la OMS ofrecen a los manipuladores de alimentos informacion Gtil para reducir
al minimo la propagacién de enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas las infecciones
resistentes.

PRACTICAS DE CONSUMO Y COMUNICACION A LOS CONSUMIDORES

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

Algunos aspectos que hay que considerar a la hora de comunicar a los consumidores son los siguientes:
e identificar a todas las partes interesadas y consensuar un mensaje comun;

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

e considerar las caracteristicas locales que afectan el modo en que se perciben los riesgos (p.€j.,
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 contribuir a concienciar a los consumidores sobre como reducir al
minimo en sus alimentos la presencia de bacterias transmitidas por los alimentos.
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Para obtener mas informacion 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 “Una salud” (Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance in Foodborne Bacteria,
Application of a One Health Approach), la publicacién de la FAO/OMS sobre comunicacién de riesgos aplicada
ala inocuidad de los alimentos (Risk Communication applied to Food Safety Handbook) y las Directrices para
el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011).



