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1 Bienvenida

El Grupo ad hoc de la OIE sobre las referencias técnicas para los animales acuaticos (en adelante "el grupo") se
reuni6 los dias 4 y 5 de mayo de 2021 a través de una aplicacion en linea, de 13:00 a 16:00 (hora de Europa Central),
coordinada por la sede de la OIE en Paris, Francia.

La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, jefa del Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios de la OIE,
dio la bienvenida a los miembros del grupo y les agradecid su participacion. Comunic6 que la OIE estaba ampliando
su trabajo sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAM) en la acuicultura, y que tenia varios proyectos futuros
en este campo, incluido el desarrollo de un Documento técnico de referencia sobre la lista de agentes
antimicrobianos de importancia veterinaria para las especies acudaticas, que sera el resultado del trabajo del grupo
y tema principal de esta reunion. Explicé que la labor del grupo se inscribe dentro de la labor del Grupo de trabajo
permanente de la OIE sobre la RAM y de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos (Comision
para los Animales Acuaticos).

2 Breve presentacion de los participantes
Cada uno de los integrantes del grupo se present6d brevemente.
3  Aprobacion del orden del dia y designacion del redactor
El orden del dia se aprobé sin adiciones ni revisiones. El Dr. Donald Prater presidié el grupo y el Dr. Siow Foong
Chang se encargo de redactar las actas. El orden del dia aprobado y la lista de participantes figuran, respectivamente,
en los anexos [ y II de este informe.
4 Breve descripcion de la OIE
4.1 Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios
La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel present6 al grupo informacién sobre el Departamento de Antibioresistencia
y Productos Veterinarios, que se ocupa de temas relacionados con la RAM y colabora con colegas de otros
departamentos de la OIE, sus representaciones regionales y con la Comision para los Animales Acuaticos en
temas relacionados con la RAM en el campo de la acuicultura. Se estableci6 una red interna de la OIE sobre la

RAM en acuicultura, con el fin de garantizar un intercambio regular de informacién sobre los temas
relacionados.
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4.2 Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria

El Dr. Jorge Pinto Ferreira presento la actual Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria (en
adelante, la lista de la OIE), disponible en:
https://www.oie.int/app/uploads/2021/06/e-oie-lista-antimicrobianos-junio2021.pdf

Presentd también el Documento técmnico de referencia de los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para las aves de corral (en adelante, Documento técnico de referencia para las aves de corral),
que fue el primero en completarse. Este documento de referencia para las aves de corral figura en el anexo
del informe de octubre de 2020 del Grupo de trabajo sobre la RAM:

https://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Internationa_Standard_Setting/docs/pdf/ WGAMR/E_ WG _AMR_O

ct2020.pdf

Un subgrupo del Grupo de trabajo sobre la RAM comenz6 a desarrollar un Documento técnico de referencia
en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para los cerdos, en paralelo
con la elaboracion del Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de
importancia veterinaria para los animales acudaticos (en adelante, Documento técnico de referencia para los
animales acudticos). Cada uno de estos documentos de referencia, en el futuro, constituird un anexo de la lista
de la OIE.

Descripcion de los términos de referencia - resultados

5.1 Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para los animales acudaticos

El grupo revisé su mandato, disponible en el Anexo III. El Dr. Dante Mateo destac los tres resultados principales
esperados:

- Cuadro principal, una version actualizada de la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria, especifica de las especies de peces (peces y crustaceos solamente)
o Anexo 1: Lista de los principales patdogenos y enfermedades que afectan las principales especies
de animales acuaticos (solo peces y crustaceos)
o Anexo 2: Clases de antimicrobianos utilizados para tratar las infecciones de los animales acuaticos
(en base al Anexo 1)

El Dr. Dante Mateo también presento los documentos modelo para comenzar la elaboracion del Documento técnico
de referencia para los animales acudticos. El grupo acepto aplicar la misma metodologia en la elaboracion del
Documento técnico de referencia similar al utilizado para las aves de corral, adaptandolo cuando fuera necesario y
tomando nota de los cambios impuestos a la metodologia en los informes de reunion, en aras de transparencia.

El grupo debatié numerosas consideraciones relativas al ambito de aplicacion del Documento técnico de referencia,
que se enumeran a continuacion:

— Especies acuaticas que se incluiran en el ambito de aplicacion del Documento técnico de referencia para los
animales acudticos

Animales acuaticos destinados a la alimentacién: la lista de la OIE s6lo incluye agentes antimicrobianos
destinados al uso en animales destinados a la alimentacion. El grupo acord6 que, en anexo a esta lista, el
Documento técnico de referencia para los animales acudticos también debia limitar su &mbito de aplicacion a
los animales destinados a la alimentacion. Por lo tanto, en esta etapa, el grupo decidio excluir del documento
a los peces ornamentales. Sin embargo, reconocié la importancia del uso de antimicrobianos en los peces
ornamentales y propuso que, si la lista de la OIE se actualizaba en el futuro, debian incluirse los animales de
compailia u otras especies no productoras de alimentos, ademas de los peces ornamentales. Se informé al grupo
de que este enfoque seria coherente con otras lineas de trabajo sobre la RAM, dado que los peces ornamentales
se incluirian en la préxima actualizacion del formulario de la OIE para la colecta de datos sobre el uso de
antimicrobianos en la categoria de animales de compaiiia. El grupo acord6 aiadir una frase a su mandato
indicando que este documento se limitaria a las especies acuaticas destinadas a la alimentacion. El grupo
también acord6 afiadir un texto al "ambito de aplicacion" del Documento técnico explicando la limitacion a las
especies acuaticas destinadas a la alimentacion, al tiempo que reconoce la importancia de los peces
ornamentales y otras especies acuaticas no productoras de alimentos que no se incluiran en el documento.
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Subcategorizacion de las especies acuaticas: el grupo debatié ademas la posibilidad de utilizar subcategorias
de peces y crustaceos. El Dr. Dante Mateo present6 las subcategorias de peces y crustaceos que se incluiran en
la ultima actualizacion del formulario de la OIE para la colecta de datos sobre los antimicrobianos: "ciprinidos
(carpas)", "ciclidos (tilapias)", "siluriformes (peces gato)", "salmonidos (salmones/truchas)", "otros peces (de
agua dulce/diadromos)", y "peces marinos", y "peneidos (camarones/ langostinos marinos)". El grupo acepto
considerar el uso de la subcategorizacion una vez obtenida mas informacion sobre las moléculas que pueden
incluirse en este documento, sefialando que en los comentarios podria indicarse el uso de una molécula en una
especie o subcategoria particular.

El grupo sugiri6 que se afiadiera un texto al "Ambito de aplicacion" del Documento técnico de referencia para
los animales acuaticos, con el fin de aclarar que no se trata de una lista exhaustiva de todas las especies de
peces y crustaceos destinados a la alimentacion. Ademas, dado que los productos pueden registrarse para un
rango de especies acuaticas, se propuso que los comentarios en la tabla de moléculas también se utilizaran para
indicar si una molécula es importante para una especie en particular.

—  Criterios de inclusion de moléculas de antimicrobianos en el Documento técnico de referencia para los
animales acuaticos

El grupo identificod varias cuestiones relativas al uso de antimicrobianos que podrian ser objeto de una
consideracion especial para determinar los criterios de inclusion de una molécula antimicrobiana en el
Documento técnico de referencia para los animales acuaticos: el uso de agentes antimicrobianos fuera del
empleo indicado en la etiqueta, el uso de agentes antimicrobianos combinados, el uso de agentes
antimicrobianos compuestos y el uso de agentes antimicrobianos que no sean antibacterianos.

Agentes antimicrobianos autorizados: se informé al grupo de que el Documento técnico de referencia para
las aves de corral sblo incluia moléculas antimicrobianas cuyo uso estaba autorizado en al menos un pais. Sin
embargo, se reconocid la posible necesidad de recurrir a un enfoque diferente en el contexto de las especies de
animales acuaticos, ya que, en comparacion, existen menos antimicrobianos de uso veterinario autorizado para
estas especies; y es mas usual una utilizacion que no esté indicada en la etiqueta del producto. Se propuso
incluir estos productos con la notificacion "se utiliza, pero no estd autorizado" en la seccion de comentarios
para las moléculas en cuestion y decidir en base a los comentarios cuando se incorpore dicha aclaracion.

Combinaciones de agentes antimicrobianos: el grupo también examind la cuestion del uso de combinaciones
de antimicrobianos en las especies acuaticas. Se observd que, aunque la lista de la OIE y el Documento de
referencia para las aves de corral incluian algunos casos de combinaciones de antimicrobianos, sélo se trata
de casos raros en los que su empleo esta bien reconocido. El grupo aceptd continuar el debate en torno a la
forma de determinar la pertinencia del uso de combinaciones de antimicrobianos "bien reconocidas" en los
animales acuaticos.

Agentes antimicrobianos compuestos: ¢l grupo también debatié acerca del uso de antimicrobianos
compuestos en especies acuaticas y considero la posibilidad de afiadir comentarios.

Agentes antimicrobianos que no se consideren como tales: el grupo tomo6 nota de que otros agentes
antimicrobianos (por ejemplo, los agentes antiprotozoarios) pueden incluirse en el Documento técnico de
referencia para los animales acudticos, como fuese el caso del Documento técnico de referencia para las aves
de corral.

— Inclusion de las recomendaciones en el Documento técnico de referencia sobre los animales acudticos

El grupo reiter6 que el Documento técnico de referencia para los animales acuaticos no tenia vocacion de
constituir una guia sobre el uso y tratamiento, aunque podia utilizarse como herramienta para ayudar a los
paises a desarrollar sus propias guias nacionales. Cuando corresponda, se podrian incluir en la seccion de
comentarios algunas recomendaciones generales para determinadas moléculas (como se hizo con el Documento
técnico de referencia para las aves de corral).

— Fuentes de datos para el Documento técnico de referencia para los animales acudticos

Se notificé al grupo que las fuentes de datos utilizadas en el Documento técnico de referencia para las aves de
corral incluian la consulta a expertos externos y la informacion proveniente de la base de datos sobre el uso de
antimicrobianos de la OIE, y consider6 que el mismo enfoque podia utilizarse para el Documento técnico de
referencia sobre los animales acudticos cuando fuera necesario. Los expertos externos podrian resultar utiles
a la hora de tratar cualquier area especifica identificada por el grupo.
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El grupo debati6 sobre la metodologia de trabajo para los proximos dieciocho meses y aceptdé comenzar a trabajar
en un modelo de formulario Excel. El Dr. Gérard Moulin acord6é empezar a rellenar el formulario Excel antes de
distribuirlo al resto del grupo para obtener mas informacion.

El grupo indic6 su voluntad de buscar informacion en diversas fuentes, incluido el informe inicial utilizado para
establecer la lista de la OIE, las autorizaciones de comercializacion y las bases de datos disponibles al publico de
productos veterinarios autorizados en diferentes paises; propuso que sus integrantes compartieran con la OIE
cualquier recurso potencialmente 1til del que tuvieran conocimiento, para luego difundirlo a todos los integrantes
del grupo.

Se acord¢ utilizar nombres de patdgenos validados taxonémicamente para los anexos 1 y 2 del Documento técnico
de referencia para los animales acudticos cuando se completen.

Grupo externo de expertos

Se decidio aplazar el debate sobre la consulta a expertos externos hasta que el grupo haya identificado mejor la
necesidad de conocimientos adicionales.

Fecha de la préxima reunién

La fecha propuesta de la proxima reunién son los dias 21 y22 de septiembre de 2021.
Otros asuntos

Ninguno.

Aprobacion del informe (en linea)

Por consenso, el Grupo aprobo en linea el proyecto de informe.

.../Anexos
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Anexo |

INFORME DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS PARA LOS
ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 4-5 de mayo de 2021

Dia 1 (4 de mayo)

Bienvenida
Breve presentacion de los participantes
Aprobacion del orden del dia y designacion del redactor

Breve descripcion de la OIE
4.1. Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

4.2. Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria

Descripcion de los términos de referencia — resultados

5.1. Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para los animales acudticos

- Peces y especies de crustaceos representativos
- Principales patdégenos y enfermedades que afectan los peces y los crustaceos

- Clases de antimicrobianos utilizados en la medicina veterinaria para las infecciones de los peces y
los crustaceos

Dia 2 (5 de mayo)
Grupo externo de expertos
Fecha de la préxima reunion
Otros asuntos

Aprobacion del informe (en linea)
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Anexo II

INFORME DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS PARA LOS
ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 4-5 de mayo de 2021

Lista de participantes

MIEMBROS

Dr. Donald A. Prater (Presidnete)

Associate Commissioner for Imported Food Safety
Office of Foods and Veterinary Medicine

U.S. Food and Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

WO Bldg 1, Rm 3202

Silver Spring, MD 20993

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Donald.Prater@fda.hhs.gov

Dr. Gérard Moulin

Directeur de Recherches, adjoint au Directeur de 'TANMV
OIE Collaborating Centre for Veterinary Medicinal Products
Agence Nationale de Médicament Vétérinaire

Anses Fougéres

14 rue Claude Bourgelat

Parc d’Activités de la Grande Marche

Javené CS 70611

35306 Fougeres

FRANCIA

gerard.moulin@anses.fr

Prof. Moritz van Vuuren

Emeritus Professor in Microbiology

Vice-Chair: Ministerial Advisory Committee on Antimicrobial Resistance
Postnet Suite 64, Private Bag X10

Raslouw 0109

SUDAFRICA

moritz@icon.co.za

Dr. Kevin William Christison

Department of Agriculture Forestry and Fisheries
Directorate: Aquaculture Research and Development
Private Bag X2V

Vlagberge, 8018

SUDAFRICA

KevinCH@daff.gov.za

Dr David Verner-Jeffreys

Principal Microbiologist

Co-Director FAO International Reference Centre for AMR (UK)
Cefas Weymouth Laboratory, Barrack Road,

Weymouth, Dorset, DT4 8UB,

REINO UNIDO

david.verner-jeffreys@cefas.co.uk

PARTICIPANTES DE LA OIE

Dr. Rubén Avendaiio-Herrera

Investigador principal y Director y del Laboratorio de Patologia de
Organismos Acuaticos y Biotecnologia en Acuicultura de la

Universidad Andrés Bello y Centro Interdisciplinario para la Investigacion
Acuicola (INCAR)

Vifia del Mar

CHILE

ravendano@unab.cl
reavendano@yahoo.com

Dr. Chang Siow Foong

Group Director Professional & Scientific Services
Animal & Veterinary Service

National Parks Board

JEM Office Tower Level 9

52 Jurong Gateway Road

SINGAPUR 608550
CHANG_Siow_Foong@nparks.gov.sg

Dr Eduardo Leafio

Senior Programme Officer

Aquatic Animal Health Programme

Network of Aquaculture Centres in Asia-Pacific
Suraswadi Building, Department of Fisheries
Kasetsart University Campus, Ladyao, Jatujak
Bangkok 10900

TAILANDIA

eduardo@enaca.org

Dr F. Carl Uhland

Veterinary Epidemiologist-Veterinary Microbiologist

Foodborne Disease and Antimicrobial Resistance Surveillance Division
Centre for Food-borne, Environmental and Zoonotic Infectious Diseases
Infectious Disease Prevention and Control Branch

Public Health Agency of Canada

CANADA

frederick.uhland@canada.ca

Dr Nelly Isyagi
Consultant

P. O. Box 20044, Kampala
UGANDA

nisyagi@gmail.com

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

e.erlacher-vindel@oie.int

Dr. Dante Mateo
Comisionado
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

d.mateo@oie.int

Dr. Jorge Pinto Ferreira
Jefe adjunto
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

j.p.ferreira@oie.int

Dra. Rebecca Hibbard
Comisionado
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

r.hibbard@oie.int
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Anexo 111

GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
MANDATO

Finalidad

La finalidad del Grupo ad hoc de la OIE sobre las referencias técnicas para los animales acuaticos es desarrollar un
apéndice/anexo complementario a la Lista de agentes antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria de
la OIE, en base a la informacion actualizada sobre el uso actual de antibiéticos autorizados para los animales
acuaticos.

Contexto

La primera Lista de agentes antimicrobianos importantes para la medicina veterinaria de la OIE fue adoptada por la
Asamblea Mundial de Delegados de la OIE en mayo de 2007. La lista fue actualizada y adoptada en mayo de 2013,
mayo de 2015, mayo de 2018 y mayo de 2019 por la Asamblea Mundial. La lista se debati6 en la 2.* Conferencia
mundial de la OIE sobre el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en los animales. Entre las
recomendaciones a la OIE propuestas por los participantes, figura la continuacion del desarrollo de la lista de la OIE,
incluida una subdivision segun las diferentes especies animales.

La tarea de subdividir la lista de la OIE se delegd al Grupo de trabajo sobre la resistencia a los antimicrobianos. Se
recomendd que la subdivision por especies animales adoptara la forma de "anexos" de la lista principal. Esta
subdivision esta a cargo de los grupos ad hoc sobre referencias técnicas. Recientemente, se realiz6 un primer ejercicio
para los agentes antimicrobianos utilizados en las aves de corral, incluido el desarrollo de una metodologia factible
de aplicarse a otras especies. En el segundo grupo, se trataran las especies de la categoria "animales acuaticos".

Objetivos

El documento brindara la informacion pertinente, sin por ello servir de guia para el tratamiento, en complemento de
la actual “Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE” y se inspirard en la metodologia
utilizada en el "Documento técnico de referencia de los agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para las
aves de corral".

Es posible que la identificacion de los agentes antimicrobianos utilizados en los animales acuaticos contribuya a la
elaboracion y actualizacion de directrices nacionales de tratamiento, al asesoramiento sobre la prevencion y la gestion
de las mejores préacticas, la gestion del riesgo y su priorizacion con vistas a minimizar y contener la RAM.

El documento debera centrase en peces y crustaceos, teniendo en cuenta la informacion disponible en la actual lista
de la OIE.

Dado que la situacion de los agentes antimicrobianos en la acuicultura es muy diversa segun las distintas regiones en
términos de la atribucion de licencias, la disponibilidad y el uso que no esté indicado en la etiqueta, la informacion
general proporcionada en el documento debera interpretarse a la luz del contexto local.

Las recomendaciones relacionadas con las especies acuaticas que figuran en las normas y directrices de la OIE
(concretamente en la lista de la OIE) se tendran en cuenta al tiempo que se elabore el documento.

Resultados

El resultado esperado debe ser un cuadro o un grafico y anexos que completen la lista de la OIE y que incluyan las
clases de antimicrobianos, los patrones de uso y los patégenos/enfermedades relevantes en las principales especies,
como se indica a continuacion:

- Cuadro principal, una version actualizada de la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria, especifica de las especies de peces (peces y crustaceos solamente)
Anexo 1: Lista de los principales patdgenos y enfermedades que afectan las principales especies de animales
acuaticos (solo peces y crusticeos)
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Anexo 2: Clases de antimicrobianos utilizados para tratar las infecciones de los animales acuaticos (en base
al Anexo 1)

El Grupo ad hoc sobre las referencias técnicas debera redactar un texto explicativo que acompaiie el cuadro o el
gréfico, reconociendo ademas los desafios correspondientes, como es el caso de las variaciones entre paises de:

- la disponibilidad de los datos;

- la distribucion de las poblaciones de animales acuaticos y las enfermedades con respecto a la necesidad de
las distintas clases de antimicrobianos;

- laproduccion, los sistemas, los entornos y las practicas de gestion;
- el acceso a las distintas clases de agentes antimicrobianos, vacunas y otras herramientas.

Es imperativo tener en cuenta que el cuadro no esta diseflado para ser utilizada como una guia de tratamiento.
Requisitos previos
Los integrantes del grupo deben:
- firmar la clausula de confidencialidad con respecto a la informacion de la OIE;
- completar el formulario de la declaracién de interés;
- comprender que el grupo puede mantenerse activo entre las reuniones para garantizar la continuidad de los
trabajos.
Plazos
Dieciocho meses para terminar el trabajo.
Plan de trabajo recomendado
Reuniones electronicas con reuniones fisicas adicionales, si son necesarias y factibles.
Fuentes de informacién
- Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE
- Directrices de tratamiento existentes
- Buisqueda de literatura

- Autorizaciones comerciales existentes para las especies
- Opinion de los expertos
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