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INTRODUCTION

Le Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur la résistance aux antimicrobiens a tenu sa sixieme
session a Busan (République de Corée), du 10 au 14 décembre 2018, a l'aimable invitation du
gouvernement de la République de Corée. Le professeur Yong Ho Park, de I'Université nationale de Séoul,
a présidé la session. Y ont assisté des délégués provenant de 45 Etats Membres, une organisation membre,
11 observateurs ainsi que des représentants de la FAO et de 'OMS. La liste compléte des participants, y
compris les membres des secrétariats, figure a I'’Annexe | du présent rapport.

INAUGURATION DE LA SESSION !

La session a été ouverte par M. Ryu Young-jin, ministre de la Sécurité sanitaire des aliments et des
médicaments de la République de Corée. M. Jeffrey Lejeune, responsable de la sécurité sanitaire et de la
qualité des aliments a la FAO, Mme Awa Aidara-Kane, Coordonnatrice de I'Unité Sécurité sanitaire des
aliments et zoonoses de I'OMS, et M. Steve Wearne, vice-président de la Commission du Codex
Alimentarius, se sont également adressés aux participants.

Répartition des compétences ?

Le Groupe spécial a pris note de la répartition des compétences entre I'Union européenne (UE) et ses Etats
membres, conformément au paragraphe 5 de I'Article 1l du Réglement intérieur de la Commission du Codex
Alimentarius.

ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR PROVISOIRE (Point 1 de I'ordre du jour)?
Le Groupe spécial a adopté l'ordre du jour provisoire en tant qu'ordre du jour définitif de la Session.

QUESTIONS SOUMISES PAR LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET D’AUTRES ORGANES
SUBSIDIAIRES (Point 2 de I'ordre du jour)*

Le Groupe spécial a pris note des questions qui lui sont adressées.

QUESTIONS DECOL{LANT DES TRAVAUX DE LA FAO, DE L'OMS ET DE L'OIE, NOTAMMENT DU
RAPPORT DE LA REUNION MIXTE D’EXPERTS FAO/OMS (EN COLLABORATION AVEC L'OIE) SUR
LA RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS D'ORIGINE ALIMENTAIRE (Point 3 de I'ordre du jour) ®

Les représentants de la FAO, de 'OMS et de I'OIE ont exposé les principales activités menées depuis la
cinquiéme session du Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur la résistance aux antimicrobiens
(TFAMRO5) :

Partie | : Avis scientifiques a destination du Codex

Le représentant de la FAO a rappelé que le rapport final de la réunion mixte d’experts FAO/OMS en
collaboration avec I'OIE sur la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire portant sur le rble de
'environnement, des cultures et des biocides avait été partagé avec I'ensemble des membres et des
observateurs du Codex avant la session. Il a mis en avant certains points du rapport, notamment les
suivants :

e De nombreuses contaminations d’aliments d'origine végétale par des bactéries résistantes aux
antimicrobiens ont été recensées et de nombreuses flambées d'infections d'origine alimentaire
résistantes aux antimicrobiens imputables a des aliments d'origine végétale ont été documentées,
ce qui indique sans 'ombre d’'un doute que ces produits sont susceptibles de transmettre aux
humains des organismes résistants aux antimicrobiens.

e |l existe plusieurs voies de contamination des cultures par des organismes résistants aux
antimicrobiens : I'eau, le sol, la faune, les humains et le matériel.

e Le respect des bonnes pratiques agricoles (BPA) pour réduire la contamination microbienne et
I'application des pratiques de gestion intégrée des ravageurs (GIR) afin de réduire la nécessité de
recourir aux antimicrobiens devraient modérer la contamination des aliments d’origine végétale par
des organismes résistants aux antimicrobiens.

CRD11-14 (Discours de la session inaugurale)

CRD1 (Ordre du jour annoté — Répartition des compétences entre I'Union européenne et ses Etats membres)
CX/AMR 18/6/1 Rev.1

CX/AMR 18/6/2

CX/AMR 18/6/3 ; CRD17 (Union africaine)
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e Les environnements dédiés a la production alimentaire (en contact direct avec les aliments, par
exemple, les sols, I'eau, etc.) constituent a la fois des puits et des sources pour les organismes
résistants aux antimicrobiens en ce qui concerne l'agriculture et la production alimentaire.

e |l convient de prendre des mesures afin de réduire la probabilité que des agents antimicrobiens et
des bactéries résistantes aux antimicrobiens rentrent dans I'environnement en raison des pratiques
agricoles, et la production agroalimentaire devrait étre protégée des sources environnementales de
contamination.

e Nombre de données théoriques et de preuves recueillies en laboratoire indiquent que les biocides
(utilisés pour la désinfection et I'assainissement des locaux et de I'équipement) renforcent la
résistance aux antimicrobiens par l'intermédiaire de la résistance croisée ou de la co-résistance,
mais il n'existe que peu de données empiriques corroborant I'ampleur du phénomeéene dans la
production alimentaire ou les environnements de transformation. La réunion d'experts a
recommandé l'application d'un ensemble de bonnes pratiques pour l'utilisation de ces produits,
conformément aux instructions des fabricants.

e En ce qui concerne la surveillance intégrée, la réunion d’experts a émis les recommandations
suivantes : 1) inclusion des aliments a base de plantes et des aliments élaborés a partir d’animaux
aquatiques ; 2) dépistage des éléments de I'environnement en contact direct avec les aliments (eau,
sol, déchets) afin de compléter les approches fondées sur I'alimentation ; 3) élargissement progressif
de la portée de I'échantillonnage en commengant par les priorités nationales et en tenant compte de
I'existence d’outils susceptibles d’appuyer la mise en ceuvre d'une approche progressive, par
exemple l'outil de la FAO d'évaluation de la surveillance nationale de l'antibiorésistance et des
compétences des laboratoires (ATLASS) élaboré par la FAO.

Partie Il : Activités tripartites menées par la FAO, 'OMS et I'OIE en matiere de RAM d’origine
alimentaire

La représentante de 'OMS a présenté au Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur la résistance
aux antimicrobiens (TFAMR) les principales activités tripartites exposées dans le document CX/AMR 18/6/3.
Elle a en outre informé le TFAMR de I'entente a laquelle sont parvenues les trois organisations pour qu’un
organe unique s’occupe de la résistance aux antimicrobiens (RAM) sous I'angle de I'approche « Un monde,
une santé » et afin que soit créé un groupe consultatif du groupe tripartite plus sur I'appui intersectoriel en
matiére de RAM (T plus-AGISAR).

Partie Il : Autres questions connexes relatives a la collaboration FAO-OMS-OIE

Outre leurs activités menées en collaboration, les représentants de la FAO, de I'OMS et de I'OIE ont
souligné d'autres activités liees a la RAM conduites par leurs organisations respectives au cours de la
derniére année.

FAO

Outre les informations communiquées dans le document CX/AMR 18/6/3, le représentant de la FAO a fait
état des travaux récents réalisés sur l'outil de gestion progressive (Progressive Management Pathway, ou
PMP) et de l'essai pilote qui sera effectué avec cet outil pour aider les pays a gérer la RAM. Il a aussi
remercié les pays donateurs — France, Fédération de Russie, Suéde, Royaume-Uni et Etats-Unis
d'Amériqgue — ainsi que les experts dont l'aide a permis a la FAO d'entreprendre des études approfondies
sur la RAM.

OoMS

Outre les informations communiquées dans le document CX/AMR 18/6/3, la représentante de 'OMS a fait
remarquer que la huitieme réunion du groupe AGISAR (novembre 2018) avait permis de faire des progrés
dans I'élaboration du protocole mondial de surveillance de I'Escherichia coli producteur de béta-lactamases
a spectre étendu (BLSE), que 'OMS compte publier en 2019. La réunion a aussi fourni I'occasion de réviser
la Liste des antimicrobiens hautement prioritaires pour la santé humaine (liste CIA) établie par 'OMS, dont la
6¢ édition sera publié au cours du premier trimestre de 2019.

En réponse a une demande d'éclaircissements sur I'état d'avancement des documents en vigueur a
'OMS — par exemple, la liste CIA et les Lignes directrices pour l'utilisation chez les animaux de rente
destinés a l'alimentation humaine des antimicrobiens importants pour la médecine humaine —, la
représentante a expliqué que la liste CIA a été élaborée en 2005 en réponse a une recommandation
tripartite, et qu'elle fait I'objet de révisions régulieres par un groupe d'experts. Cette liste propose un
classement des agents antimicrobiens utilisés en médecine humaine fondé sur deux critéres: a)
l'importance pour la santé humaine ; b) le risque de transmission d'une résistance par le biais de la chaine
alimentaire. La représentante a précisé que les lignes directrices de I'OMS contiennent des
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recommandations formulées par des experts appartenant a un large éventail de disciplines (santé et bien-
étre des humains et des animaux, production des aliments, économie, etc.), que ces recommandations sont
fondées sur la science, qu'elles ne font pas I'objet de négociations, et qu'elles ont pour principal objectif de
protéger la santé publique. Elle a ajouté que le processus d'élaboration de lignes directrices de 'OMS exige
la collecte et l'analyse de I'ensemble des données scientifiques disponibles par le biais d'un examen
systématique de la documentation spécialisée, afin d'étayer les recommandations formulées. L'adoption de
ces documents par I'Assemblée mondiale de la santé n'est obligatoire en vertu des regles de 'OMS, et leur
mise en ceuvre est laissée a la discrétion des Etats membres.

OIE

La représentante de I'OIE a fourni des informations plus détaillées sur les conclusions de la derniére Session
générale de I'Organisation (mai 2018) a I'occasion de laquelle les pays membres ont adopté une définition
de l'usage médical vétérinaire, sont convenus de restrictions supplémentaires concernant l'utilisation des
céphalosporines de 3¢ et 4¢ génération, des fluoroquinolones et de la colistine, et ont recommandé que les
classes de la catégorie des antibiotiques les plus prioritaires parmi les antimicrobiens d'importance critique
soient placées au plus haut rang des priorités des pays engagés dans la suppression graduelle de
l'utilisation des agents antimicrobiens pour la stimulation de la croissance.

La représentante a par ailleurs noté que le 3¢ rapport annuel de I'OIE sur les agents antimicrobiens destinés
a étre utilisés chez les animaux sera publié en janvier 2019, et que les progrés constants réalisés au plan de
la quantité et de la qualité des données recueillies avec le concours des pays et des points focaux nationaux
spécialistes des produits vétérinaires étaient trés encourageants. Elle a signalé que le quatrieme
guestionnaire avait déja été transmis a tous les membres de I'OIE. S'agissant de la 2¢ Conférence mondiale
de I'OIE sur I'antibiorésistance et l'usage prudent des agents antimicrobiens chez les animaux — Mettre les
normes en pratique (octobre 2018), elle a estimé que les recommandations adoptées fournissaient des
orientations sur le travail qui reste a accomplir pour promouvoir la mise en ceuvre des normes.

Conclusion

Le TFAMR a remercié les trois organisations pour leur excellent travail sur la RAM, et s'est montré
encouragé par l'éventail de leurs activités et par le niveau de leur collaboration. S'agissant des avis
scientifiques qu'il avait réclamés, le TFAMR s'est félicité du rapport de synthese de la réunion d’experts et de
ses recommandations.

QUESTIONS DECOULANT DES ACTIVITES D'AUTRES ORGANISATIONS INTERNATIONALES
COMPETENTES (point 4 de I'ordre du jour) &

Le Secrétariat a attiré I'attention du Groupe spécial sur les informations portant sur la RAM, fournies par
I'Organisation pour la coopération et le développement économique, la Banque mondiale, I'Organisation
mondiale des douanes et I'Organisation mondiale du commerce, qui sont pertinentes pour son travail.

Conclusion
Le TFAMR a pris note de ces informations et a remercié ces organisations de leur collaboration.

AVANT-PROJET DE REVISION DU CODE D'USAGES VISANT A REDUIRE AU MINIMUM ET A
MAITRISER LA RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS (CXC 61-2005) (Point 5 de I'ordre du jour)”

Le président du TFAMR a invité les délégations a poursuivre leur travail d'examen des modalités du Code
d'usages afin de lui faire franchir les diverses étapes de la procédure d'élaboration. Il a attiré I'attention du
TFAMR sur les sections qui, selon les observations formulées, présentaient de bonnes chances de réunir un
consensus : introduction ; champ d’application ; diverses définitions et principes ; pratiques de production, de
traitement, d'entreposage, de transport, de vente au détail et de distribution des aliments ; communication
aux consommateurs. Cela permettrait au TFAMR de concentrer son attention sur les enjeux critiques liés a
certaines définitions et a certains principes pour faire des progrés sur diverses sections portant sur
['utilisation responsable des antimicrobiens.

6 CX/AMR 18/6/4

7 CL 2018/74-AMR ; CX/AMR 18/6/5 ; CX/AMR 18/6/5-Add.1 (Australie, Brésil, Canada, Chine, Colombie, Guyane,
Indonésie, Iran, Japon, Kenya, Malaisie, Norvege, Thailande, Etats-Unis d'Amérique, Consumer Goods Forum,
Consumers International, FEFAC, HealthForAnimals, IACFO, IFIF, International Meat Secretariat, IUFoST) ;
CRD2 (Costa Rica, Maurice, Nouvelle-Zélande, IDF); CRD4 (OIE); CRD5 (UE); CRD7 (Ghana); CRDS8
(Nicaragua) ; CRD9 (Inde) ; CRD10 (Code d'usages révisé, sections 1 et 2, préparées par le président et les co-
présidents du GTE) ; CRD15 (Chine) ; CRD16 (Fédération de Russie) ; CRD17 (Union africaine) ; CRD19 (Code
d'usages révisé, sections 4, 6 et 7, préparées par le président et les co-présidents du GTE) ; CRD20 (Code
d'usages révisé, toutes les sections, préparées par le Secrétariat du Codex)
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Le président du GTE (Etats-Unis d'’Amérique) a présenté un résumé des principaux points examinés par le
Groupe, ainsi que de ses conclusions et recommandations concernant la révision du Code d'usages. Il s'est
montré favorable a l'approche proposée par le président du TFAMR, c'est-a-dire de mettre l'accent sur les
points sur lesquels un consensus est possible, puis de débattre des principaux enjeux liés a certaines

définitions, a certains principes et a certaines dispositions concernant l'utilisation responsable des
antimicrobiens sur lesquels il conviendra de se pencher plus avant lors de la 7¢ session du TFAMR.

Le TFAMR est convenu de l'approche proposée.

Les observations générales suivantes fondées sur une version révisée du Code d'usages (CRD10) ont été
formulées :

. La révision devrait s'appliquer a la chaine alimentaire tout entiére, y compris les cultures/plantes et
I'environnement, et étre conforme aux recommandations internationales pertinentes (en particulier les
Codes sanitaires pour les animaux terrestres et aquatiques de I'OIE). Le champ d'application du Code
d'usages devrait rester large et couvrir I'ensemble des antimicrobiens, plutét que de se limiter aux
antimicrobiens d'importance médicale, conformément au Code d’'usages actuel et aux documents de
I'OIE correspondants.

. La révision devrait étre fondée sur la science et sur les risques afin d'appuyer les recommandations
de gestion des risques liés a la RAM d’'origine alimentaire, conformément aux recommandations des
Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex
Alimentarius, et des Lignes directrices pour l'analyse des risques liés a la résistance aux
antimicrobiens d'origine alimentaire (CXG 77-2011). Le Code d'usages révisé devrait étre assez
souple pour permettre aux pays d'appuyer leurs mesures de gestion des risques sur les évaluations

nationales ou régionales des risques, lorsqu'il n'existe pas d'évaluation internationale.

Le TFAMR a poursuivi sa révision du Code d'usages; il a formulé des observations, proposé des
changements et pris des décisions qui sont présentés en détail ci-dessous.

Section 1 — Introduction

Le TFAMR est convenu d'apporter des éclaircissements et des précisions au libellé, notamment pour en
assurer la cohérence avec la terminologie utilisée par le Codex (par exemple, « autorité compétente », par
opposition a « autorité réglementaire »). Les principaux changements avaient trait aux limites du terme
« environnement » utilisé dans des expression telles que «environnements dédiés a la production
alimentaire » ; l'introduction du terme «aliments pour animaux », étant donné que le Code d'usages
concerne les aliments destinés a la consommation humaine et animale ; l'introduction de listes nationales
afin de donner aux pays la marge de manceuvre requise pour établir des mesures de gestion des risques
fondées sur des évaluations nationales plus étroitement applicables aux risques et aux conditions
nationales ; l'utilisation du terme « vétérinaire », au lieu de « professionnel de la santé des animaux » ;
l'utilisation du terme « professionnel de la santé des plantes/cultures », au lieu de « conseiller/consultant en

matiére de plantes/cultures ».

Le TFAMR a procédé a un échange de vues sur l'opportunité de se reporter a la Liste des antimicrobiens
hautement prioritaires pour la santé humaine de I'OMS (liste CIA) toute entiére, ou de se limiter a 'Annexe 1
de cette liste, liée a la liste compléte des antimicrobiens utilisés en médecine humaine et en médecine
vétérinaire, classés comme « d'importance critique », « trés importants » ou « importants ».

Les délégations en faveur de l'idée de se reporter a I'annexe 1 ont fait valoir que cette annexe contenait les
informations pertinentes au champ d'application du Code d'usages, et que les autres informations contenues
dans la liste CIA n'étaient pas utiles pour les besoins du Code d'usages. Les délégations en faveur de l'idée
de se reporter a la liste CIA tout entiere ont fait valoir que d'autres sections du document pouvaient fournir
des informations utiles a I'application des mesures de gestion des risques dans le cadre du Code d'usages.
En l'absence d'un consensus sur cette question, le TFAMR est convenu de la renvoyer au GTE pour
examen ultérieur.

Le TFAMR est aussi convenu que les dispositions figurant au paragraphe 6 devraient étre transférées a la
section portant sur le champ d'action, un endroit qui lui paraissait plus approprié. Cependant, il n'y a pas eu
de consensus sur l'opportunité de supprimer la référence aux antimicrobiens autres que les antibactériens —
par exemple, agents antiviraux, antiprotozoaires, antifongiques, etc. — qui présentent aussi des probléemes
de résistance dans certains pays et dont l'utilisation risque de conduire a probléemes de co-résistance ou de
résistance croisée. Ces éléments ont donc été laissés entre crochets pour examen futur par le GTE. Les
délégations qui jugeaient préférables de conserver le paragraphe entier ont fait valoir que cela refléterait
mieux le champ d'application élargi du Code d'usages et la définition des agents antimicrobiens figurant
dans la section 3 du document CX/AMR 18/6/5.
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Section 2 — Champ d'application
Paragraphe 7

S'agissant de la décision d'inclure dans l'introduction une définition d'« aliments pour animaux » en plus de
la définition des aliments « destinés a la consommation humaine », le TFAMR a rappelé que le champ
d’application du Code d'usages couvrait ces deux notions, et a débattu de l'idée selon laquelle le terme
« aliments » désignerait a la fois les aliments destinés a l'alimentation humaine et ceux destinés a
l'alimentation des animaux, comme il est précisé dans la note de bas de page 1.

Le TFAMR a pris note des observations suivantes : les Lignes directrices pour I'analyse des risques liés a la
résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire font usage des deux notions ; la terminologie utilisée
dans les trois principaux documents traitant de la RAM — le Code d’'usages, les Directives sur le suivi et la
surveillance de la RAM et les Lignes directrices pour I'analyse des risques — devraient étre cohérente pour
éviter toute confusion; le Codex établit généralement une distinction entre les aliments destinés a
'alimentation humaine et ceux destinés a l'alimentation animale, chacun de ces termes ayant sa propre
définition dans le Manuel de procédure et d'autres textes du Codex, y compris le Code d’'usages pour une
bonne alimentation animale (CXC 54-2004), la Classification des aliments destinés a l'alimentation humaine
et animale (CXM 4-1989), etc.

Le TFAMR est donc convenu que le Code d'usages retiendrait les définitions d'« aliments destinés a la
consommation humaine » et d'« aliments pour animaux », et de supprimer la note de bas de page 1.

Le TFAMR est convenu de supprimer la troisiéeme phrase, jugée redondante. Il est aussi convenu que les
objectifs du Code d'usages étaient de « réduire au minimum les risques », en plus de l'incidence défavorable
sur la santé humaine de la RAM d’origine alimentaire découlant de l'usage d'agents antimicrobiens tout au
long de la chaine alimentaire.

Paragraphe 9

Le TFAMR a pris note de la demande de suppression de la référence aux « probiotiques », présentée en
raison des interrogations suscitées par I'évaluation de la sécurité sanitaire de ces produits. Il a été noté que
cette référence avait été ajoutée pour éviter toute ambiguité concernant la décision d'exclure les
probiotiques du Code d'usages.

Le TFAMR est donc convenu de retenir la référence excluant les « probiotiques » dans la section portant sur
le champ d'action.

Autres changements

D'autres changements ont été apportés aux paragraphes 7 et 8 pour en améliorer la clarté et la précision.
Définitions

Le TFAMR a rappelé que seules les définitions des termes utilisés dans le Code d'usages étaient examinées

dans cette section. Il s'est penché sur les définitions proposées dans la section 3 de lI'annexe | du document
CX/AMR 18/6/5 :

Classe d’antimicrobiens ; Résistance aux antimicrobiens ; Sécurité sanitaire des aliments

Le TFAMR est convenu de ne pas inclure les définitions de ces termes qui n'étaient pas jugés utiles ou
nécessaires. Il a été noté que le document CXG77 proposait déja une définition de I'expression « classe
d'antimicrobiens ».

Antibiotique ; résistance aux antibiotiques
Le TFAMR est convenu de supprimer ces définitions qui ne sont pas utilisées dans le Code d'usages.

Antibactérien ; Effet nocif pour la santé ; Résistance aux antimicrobiens ; Déterminant de résistance aux
antimicrobiens ; Co-résistance ; Résistance croisée ; Utilisation hors indication ou sans label ; Chaine
alimentaire ; Animaux destinés a l'alimentation humaine ; Stimulation de la croissance ; Autorisation de mise
sur le marché ; Industrie pharmaceutique ; Maitrise des maladies/métaphylaxie ; Prévention des
maladies/prophylaxie ; Traitement des maladies
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Le TFAMR a approuvé les définitions proposées de ces termes.
Agent antimicrobien

Comme la plupart des recommandations formulées dans le Code d'usages mettent I'accent sur les agents
antibactériens, le TFAMR est convenu de supprimer la référence aux agents antimicrobiens autres que les
antibactériens — par exemple, agents antiviraux, antiprotozoaires ou antifongiques — qui risquent aussi de
participer a des mécanismes de co-résistance ou de co-sélection de la RAM. Une proposition d’inclure les
anthelmintiques et les antiseptiques a été rejetée puisqu'on a jugé qu'elle sortait du cadre du Code d'usages.

Antimicrobiens d'importance médicale

Le TFAMR a pris note des points de vue exprimés par les délégués sur la décision de se référer uniquement
a la Liste des antimicrobiens d’'importance critique pour la médecine de I'OMS, ou d'ajouter également des
références aux listes nationales. Les délégations ont aussi proposé de clarifier les catégories utilisées dans
la liste de I'OMS.

Les délégations qui souhaitaient conserver les références aux listes nationales ont fait valoir qu'il convenait
d'offrir aux pays la possibilité de confectionner leurs propres listes nationales fondées sur leurs priorités et
leurs ressources, sur la science et sur les risques, et tenant compte des recommandations de la liste CIA de
I'OMS ; elles ont rappelé que cette idée avait déja recueilli I'adhésion du TFAMR lors de sa 5¢ Session
(REP18/AMR, paragraphe 46).

Les délégations se sont aussi penché sur 'opportunité d'inclure I'utilisation thérapeutique dans la définition,
notant que bien que toutes les classes d'antimicrobiens utilisées chez les humains soient jugées importantes
au plan médical, et que toutes les utilisations antimicrobiennes chez les humains soient jugées
« thérapeutiques », (c'est-a-dire que les antimicrobiens ne servent jamais a des fins autres que le traitement,
le contrble ou la prévention des maladies des humains), le TFAMR était convenu de retenir le terme
« thérapeutique » dans la définition pour attirer l'attention sur la différence entre les antimicrobiens
d'importance médicale utilisés chez les humains, et ceux qui ne sont jamais utilisés chez les humains (ceux
qui figurent pas dans la liste des antimicrobiens hautement prioritaires (CIS) de I'OMS utilisés chez les
humains), notamment les ionophores.

Le TFAMR est convenu que la définition ferait référence a la fois a la liste CIA de 'OMS et, le cas échéant,
aux listes nationales fondées sur des critéres équivalents, et que les agents antimicrobiens jugés non
importants aux fins d'usage thérapeutique en médecine humaine — par exemple, les ionophores — seraient
exclus de la définition (voir CRD20). Le TFAMR est aussi convenu de soumettre cette définition & I'examen
du GTE. Un intervenant s'est interrogé sur l'opportunité de faire référence, dans la définition, aux agents
antimicrobiens sans importance thérapeutique en médecine humaine.

Approche « Une seule santé »
Le TFAMR a pris note des observations suivantes :

o L'objectif de «résultats optimaux en matiere de santé » devrait s'appliquer aux humains et aux
animaux, et, le cas échéant, aux cultures et a I'environnement, puisque l'approche « Une seule santé »
concerne tous les secteurs et ne se limite pas a promouvoir la collaboration multisectorielle en matiére
de santé humaine. La référence aux animaux et aux cultures permettrait de clarifier les objectifs de
l'approche, c'est-a-dire la promotion de résultats optimaux en matiére de santé dans I'ensemble des
secteurs d'intervention pertinents.

e Une « approche multipartite, multistratégique et a plusieurs niveaux » pourrait en l'occurrence étre jugée
plus appropriée qu'une approche (...) « multisectorielle et transdisciplinaire applicable sur le plan
régional, national et mondial ».

Le TFAMR a retenu la définition proposée dans le Code d'usages, qui a été jugée assez souple pour
prendre en compte I'ensemble de ces considérations, et suffisante pour les besoins du travail du Codex.

Pharmacovigilance
Le TFAMR a approuvé la définition proposée dans le document CRD20.
Plantes/cultures ; aliments d’origine végétale ; professionnel de la santé des plantes/cultures

Le TFAMR a procédé a un échange de vues sur la maniere appropriée de traiter des « plantes/cultures »
dans le Code d'usages, et sur la question de savoir si le terme « aliments d'origine végétale » ne permettrait
pas de mieux définir le champ d'action du Code d'usages, c'est-a-dire d'attirer l'attention sur les portions
comestibles des végétaux, alors que le terme « plantes/cultures cultivées aux fins de la production
d'aliments destinés a l'alimentation humaine ou animale » s'appliquerait plus largement a toutes les parties
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d'une espece végétale cultivée aux fins de la production d'aliments destinés a l'alimentation humaine (ou
animale). Les délégations en faveur de I'expression « aliments d'origine végétale » ont fait valoir qu'elle était
compatible avec d'autres expressions semblables utilisées dans d'autres textes du Codex comme la
Classification des aliments destinés a l'alimentation humaine et animale et le Rapport de synthése de la
réunion d’'experts FAO/OMS. Les délégations en faveur de l'expression « plantes/cultures » ont fait valoir
gu'elle était plus conforme au document CXG77 et qu'elle était d'usage courant dans les textes du Codex.

Le TFAMR est convenu des définitions de « plantes/cultures » et d'« aliments d'origine végétale », mais il n'y
a pas eu de consensus sur l'utilité d'utiliser la seconde définition dans I'ensemble du document. Une
délégation a jugé qu'il serait préférable de conserver les deux définitions pour le moment, en attendant
d'établir laquelle était la plus appropriée ou la plus propice, compte tenu des dispositions finales du Code
d'usages. Le TFAMR est donc convenu de maintenir la définition d'« aliments d'origine végétale » entre
crochets pour examen ultérieur par le GTE.

Le TFAMR n'est pas parvenu a s'entendre sur un terme ou sur une définition de « professionnel de la santé
des plante/cultures », et est convenu de laisser la définition entre crochets pour examen ultérieur par le
GTE, qui aura en particulier a choisir laquelle des deux expressions « professionnel de la santé des
plantes/cultures » ou « phytopathologiste » est la plus appropriée pour désigner cette discipline.

Usage thérapeutique

Le TFAMR ne s'est pas penché sur cette définition et est convenu de la laisser entre crochets pour examen
ultérieur par le GTE.

Sections 4 -7

Le TFAMR s'est penché sur ces sections en tenant compte du document CRD19 qui contient des
propositions les concernant et qui aborde d'une maniere générale les enjeux clés définis dans les
observations soumises par écrit aux fins des travaux ultérieurs d'élaboration de la section 5.

Section 4 — Principes

Le TFAMR s'est penché sur les principes proposés suivants :

Principes 1 et 3

Le TFAMR a approuvé ces principes tels qu'ils sont proposés dans le Code d'usages.
Principe 2

Le TFAMR est convenu d'utiliser I'expression « autres outils de rechange » au lieu de « solutions de
rechange aux agents antimicrobiens », jugeant que la biosécurité, la nutrition adéquate, la vaccination, etc.
ne sont pas des substituts aux agents antimicrobiens, bien qu'ils puissent réduire la nécessité d'avoir
recours a ces agents. Le terme « autre » donne la souplesse voulue pour l'adoption future de méthodes
d'utilisation novatrices de ces outils.

Principe 4

Le TFAMR a procédé a un échange de vues concernant l'introduction de listes nationales et le risque de voir
ces listes créer des obstacles techniques au commerce. Il a été noté que de telles listes ont été mise en
place pour offrir aux pays qui le souhaitent la possibilité de définir leurs priorités en matiere d'évaluation des
risques et les mesures appropriées de gestion de ces risques en tenant compte a la fois de ces priorités, de
leurs capacités et de leur évaluation des risques pour la sécurité, ainsi que de la liste CIA de 'OMS.

Principe 5
Le TFAMR a pris acte de la divergence des points de vue exprimés sur ce principe.

Le représentant des Etats-Unis d’Amérique a exhorté le TFAMR d'emboiter le pas & son pays pour protéger
les consommateurs en éliminant l'utilisation des agents antimicrobiens d’importance médicale chez les
animaux élevés pour I'alimentation humaine a des fins de production, c'est-a-dire pour I'amélioration de
l'efficacité des aliments du bétail et la promotion de la croissance. Il a ajouté que son pays a mis un terme en
2017 a l'utilisation des antimicrobiens importants pour la médecine humaine chez les animaux entrant dans
la chaine alimentaire humaine a des fins de production. Sa délégation a aussi exprimé le souhait que le
TFAMR définisse le concept d'« importance médicale » en le liant aux agents antimicrobiens importants pour
['utilisation thérapeutique chez les humains, telle que décrite dans les listes nationales établies, le cas
échéant, ou dans la Liste CIA de 'OMS. La délégation a aussi invité instamment le Groupe de travail a
veiller a ce que le travail du TFAMR s'appuie sur la science et les risques en ajoutant un principe général
distinct concernant I'analyse des risques basée sur des données scientifiques probantes.
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Les délégations ont exprimé des points de vue divers concernant I'usage des antimicrobiens en tant que
facteurs de croissance.

Certaines délégations ont fait savoir que les stimulateurs de croissance antimicrobiens étaient bannis dans
leurs pays, et que compte tenu des risques que présente l'utilisation des antimicrobiens pour stimuler la
croissance des animaux entrant dans la chaine alimentaire humaine, il convenait d'insister sur le fait que les
agents antimicrobiens ne devaient pas étre utilisés chez les animaux pour stimuler leur croissance ni pour
accroitre leur rendement. Ces délégations ont ajouté que ces agents ne devraient jamais étre approuvés
pour stimuler la croissance des animaux, et qu'il convenait d'en réduire graduellement I'utilisation.

D'autres délégations sont aussi convenues que l'utilisation 1) des antimicrobiens d'importance médicale
recensés dans la liste CIA de I'OMS ou dans les listes nationales équivalentes basées sur le risque, ou
2) des antimicrobiens capables d'engendrer de la co-résistance ou une résistance croisée figurant dans les
listes susmentionnées n'est ni responsable, ni prudente, et qu'il convient donc d'éliminer graduellement leur
utilisation en guise de facteurs de croissance. Ces délégations ont en outre insisté sur le fait que I'utilisation
de tous les autres agents antimicrobiens (par exemple, ceux qui n'entrent pas dans les deux catégories
mentionnées ci-dessus) pour stimuler la croissance n'est ni responsable, ni prudente, a moins qu'elle ne
s'appuie sur les résultats d'une analyse des risques appropriée.

Il a aussi été proposé d'harmoniser le principe 5 avec le texte récemment adopté de la Liste OIE des agents
antimicrobiens importants en médecine vétérinaire, qui vise le méme but et qui devrait ainsi convenir a tous.

Il est & noter que ces délégations ont réitéré le droit des pays d'élaborer des listes CIA nationales tenant
compte de leurs priorités propres et de leurs capacités, en insistant sur le fait que ces listes, en l'absence
d'une évaluation mondiale reconnue des risques pour la sécurité exécutée par des organisations
internationales reconnues, devrait s'appuyer sur la science et sur I'évaluation des risques.

A la lumiére de ces observations, le TFAMR est convenu d'incorporer ces idées dans le principe 5 et de
confier au GTE la tache de formuler le nouveau texte (voir CRD20).

Principes 6, 7 et 12

Le TFAMR est convenu de mettre ces principes entre crochets pour examen ultérieur par le GTE, a la
lumiere de la définition approuvée d'« antimicrobiens d’importance médicale », et de se pencher sur la
maniére dont les principes 5, 6 et 7 pourraient étre mieux intégrés.

Principe 8
Le TFAMR a approuvé ce principe tel qu'il est proposé dans le Code d'usages.
Principe 9

Le TFAMR est convenu d'inclure une référence a la santé des végétaux, jugeant qu'il était important de
songer aux conséquences involontaires sur la santé des végétaux des recommandations de gestion des
risques liés & la RAM d’origine alimentaire.

Une délégation a fait savoir qu'elle n'approuvait pas l'inclusion d'une référence a la santé des végétaux ; elle
a aussi suggére d'exclure la référence a la santé animale.

Principe 10

Le TFAMR est convenu de retenir ce principe afin de démontrer la valeur de la mise en place de systemes
de suivi et de surveillance intégrés de la RAM d'origine alimentaire. Il a remplacé « antimicrobiens
d'importance médicale » par « antimicrobiens », jugeant que ce principe ne s'appliquait pas a une seule
catégorie d'antimicrobiens, et a ajouté une référence aux plantes/cultures pour des raisons de conformité
avec le champ d'action du Code d'usages.

Une délégation a fait savoir qu'elle n'approuvait pas la suppression de l'expression « antimicrobiens
d'importance médicale ».

Principe 11

Le TFAMR est convenu qu'il serait plus approprié de déplacer les dispositions de ce principe sous la
rubrigue « Introduction». Il est en outre convenu de remplacer « stepwise » (par étapes) par
« progressive », jugeant que cet adjectif reflétait plus fidélement le caractére graduel d'une intégration dans
le Code d'usages de nouvelles dispositions qui tiendrait compte des priorités et des ressources des pays.

Principes 13 et 14

Le TFAMR a adopté ces deux principes en y apportant certains changements visant a clarifier le but des
dispositions et en les intervertissant.
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Principe 15
Le TFAMR est convenu de supprimer ce principe, le jugeant mal compris.
Principe 16

Le TFAMR est convenu de remplacer « stepwise » (par étapes) par « progressive », pour des motifs de
cohérence avec leur décision concernant le principe 11.

Section 5 : Utilisation responsable et prudente des antimicrobiens

Le président du GTE a pris acte des nombreuses observations communiquées par écrit concernant cette
section, et a attiré l'attention sur les points importants sur lesquels devait se pencher le TFAMR, énumérés
dans le document CRD19, et dont I'examen faciliterait I'élaboration future de la section. Le TFAMR a abordé
ces enjeux un a un, et pris note des points suivants :

Référence au VICH

Le TFAMR a noté que certaines délégations suggéraient de supprimer la référence au VICH, compte tenu
de la nature de cette organisation et de sa composition. D'autres souhaitaient au contraire la conserver. La
représentante de I'OIE a signalé au TFAMR que les Codes de I'OIE ne mentionnent pas le VICH. S'agissant
des références aux documents externes, le Secrétariat du Codex a expliqué qu'il n'y avait pas de procédures
particuliéres a ce propos, et qu'il appartenait donc au TFAMR de prendre une décision sur cette question.
Cependant, il a jugé que ce faisant, le TFAMR devrait tenir compte du fait que les membres du VICH sont
moins diversifiés que ceux du Codex, et que les membres du Codex ne sont pas tous habilités a contribuer a
I'élaboration des lignes directrices concernant le VICH et de décider de leur adoption. D'autres options —
par exemple, inclusion du texte pertinent dans le Code d'usages — pourraient aussi étre envisagées.

Le TFAMR a conclu que la question devrait étre examinée plus avant par le GTE.
Programmes de surveillance et de suivi

Le TFAMR est convenu de supprimer le paragraphe 22, de conserver les paragraphes 21 et 22bis, et de
retenir I'expression « autorités compétentes », plutdt qu'« autorités réglementaires » dans le paragraphe 21
pour des raisons de cohérence avec la terminologie en usage au Codex.

Contréle de la publicité
Le TFAMR est convenu de conserver cette section en vue de sa révision ultérieure par le GTE.
Publicité

Le TFAMR est convenu de se pencher plus avant sur cette section dans le cadre du GTE.
Utilisation hors indication

Le TFAMR est convenu de revoir ces paragraphes dans la foulée de la conclusion d'un accord sur les
principes, dont certains (principe 5) cadrent directement avec le contenu de cette section.

Section 6 - Pratiques de production, de traitement, d'entreposage, de transport, de vente au détail et
de distribution des aliments

Le TFAMR s'est penché sur la version révisée du texte en tenant compte des observations transmises par
écrit. Il est convenu gu'elle avait besoin d'étre examinée plus avant, et qu'il convenait en particulier d'en
modifier le titre pour veiller a ce qu'il reflete le contenu de la section, et d'inclure les références aux textes
appropriés du Codex portant sur I'hygieéne, en particulier les principes généraux d’hygiéne alimentaire.

Section 7 - Pratiques de consommation et communication aux consommateurs

Le TFAMR s'est penché sur la version révisée de cette section en tenant compte des observations
transmises par écrit. [l a approuvé la proposition de supprimer le point concernant les allégations figurant sur
les étiquettes des produits, accepté le texte portant sur les infections antibiorésistantes, et pris acte de l'avis
du Secrétariat du Codex selon lequel les textes du Codex ne visent pas directement les consommateur et de
sa suggestion de réviser ou de supprimer le paragraphe 63 pour veiller a ce que les orientations proposées
s'adressent aux autorités publiques et a ceux qui ont pour réle d'informer/éduquer les consommateurs,
comme le font les autres textes du Codex.

Conclusion

Le TFAMR est convenu de renvoyer l'avant-projet de Code d’'usages a I'étape 2/3 pour réecriture et de
constituer un groupe de travail électronique, présidé par les Etats-Unis d’Amérique et co-présidé par le
Royaume-Uni, le Kenya, le Chili et la Chine, utilisant I'anglais et I'espagnol comme langues de travail, et
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chargé de préparer une version révisée du Code d’'usages devant étre étudiée par la septiéme session du
TFAMR. Le mandat de ce groupe de travail électronique sera le suivant :

e Poursuivre I'élaboration du Code d'usages sur la base des débats menés et des accords trouvés, y
compris en tenant compte des observations soumises par écrit, en utilisant le document CRD20 comme
point de départ.

e Traiter en particulier les sujets suivants en partant du principe que, dans la mesure du possible, le texte
approuvé ne doit pas étre reconsidéré.

0 Sections 1 et 2 — examen des dispositions entre crochets.

0 Section 3 — examen des définitions des termes «aliments d'origine végétale »,
« professionnel des plantes/des cultures », « usage thérapeutique », ainsi que d'autres
définitions si nécessaire ou sur proposition du TFAMR, notamment du terme
« environnements dédiés a la production alimentaire ».

0 Section 4 — développement des principes 5, 6, 7 et 12.

0 Section 5 — poursuite de la rédaction de cette section, en particulier sur les sujets suivants :
référence au VICH, inclusion/exclusion des paragraphes 21 et 22 portant sur la surveillance
et le suivi, des paragraphes 25 a 27 et 35 et 36 sur le controle de la publicité, ainsi que des
paragraphes 51 a 53 sur l'utilisation hors indication.

Autres sujets si nécessaire pour faire avancer le texte.
0 Section 6 — examen des dispositions entre crochets.

0 Section 7 — examen des dispositions entre crochets en tenant compte des orientations du
Secrétariat du Codex.

e Le TFAMR est convenu en outre que lorsqu’il débattra des sections susmentionnées, le GTE devra tenir
compte du rapport de la réunion mixte d’experts FAO/OMS, en collaboration avec I'OIE sur la résistance
aux antimicrobiens d’origine alimentaire portant sur le réle de I'environnement, des cultures et des
biocides.

Le rapport du GTE doit étre soumis au Secrétariat du Codex au moins trois mois avant la tenue de la
septiéme session du TFAMR pour diffusion et observations & |'étape 3.

AVANT-PROJET DE DIRECTIVES SUR LE SUIVI ET LA SURVEILLANCE INTEGRES DE LA
RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS D’ORIGINE ALIMENTAIRE (point 6 de I'ordre du jour) 8

Comme pour le point5 de l'ordre du jour, le président a réaffirmé son désir d’'avancer sur les différentes
dispositions des directives afin que le document progresse dans le cadre de la procédure par étapes. Il a
prié instamment les membres et les observateurs de collaborer pour atteindre un consensus. Il a proposé de
discuter des sections 1 a 6 et 11 a 13 pour se mettre d'accord, et de débattre des points essentiels des
autres sections, en particulier de la section 7.3 relative a la description de I'approche par étapes, afin de
transmettre des commentaires au GTE dans le but de poursuivre I'élaboration du document devant étre
examiné par la 7¢ session du TFAMR.

Le président du groupe de travail électronique (Pays-Bas) a exposé les modifications introduites dans le
document depuis la 5¢ session du TFAMR et a indiqué que, sur la base des observations transmises, les
principales questions a traiter concernent la portée et I'approche par étapes pour la mise en place d'un
systeme de suivi et de surveillance. Le président et les coprésidents ont préparé une proposition révisée
(CRD18) pour les sections 1 a 6 et 11 a 13 du document a partir de 'ensemble des observations écrites, et
ont proposé de se servir de ce document comme base de la discussion sur ces sections, en utilisant le
document CX/AMR 18/6/6 pour débattre des autres sections.

Débat
Section 1 — Introduction (CRD18)
Le TFAMR a accepté le paragraphe 1 tel qu'il est présenté dans le document CRD18.

8 CL 2018/75-AMR; CX/AMR 18/6/6; CX/AMR 18/6/6-Add.1 (Australie, Brésil, Canada, Chine, Cuba, Egypte,
Indonésie, Iran, Japon, Kenya, Malaisie, Mexique, Maroc, Norvege, Thailande, Etats-Unis d’Amérique,
Consumers International, HealthForAnimals, IACFO, IFIF, International Meat Secretariat et IUFoST) ; CRD3
(Canada, Costa Rica, Nouvelle-Zélande, Union européenne et IDF) ; CRD4 (OIE), CRD5 (EU), CRD6 (Chili);
CRD7 (Ghana) ; CRD8 (Nicaragua) ; CRD9 (Inde) ; CRD15 (Chine) ; CRD16 (Fédération de Russie) ; CRD17
(Union africaine) ; CRD18 (Révision du document GLIS (préparée par le président et les co-présidents du
GTE/GLIS)
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Certaines délégations se sont inquiétées du fait que le paragraphe 2 pourrait ne pas faire une distinction
adéquate entre le suivi et la surveillance, notant qu’il s’agit d’activités distinctes menées de facon différente a
des fins spécifiques. La nécessité d'assurer la cohérence avec les autres définitions ou descriptions
communément admises a I'échelle internationale a été évoquée. Il a été constaté que ce document s’inscrit
dans une série de textes du Codex sur la RAM, et I'importance d’'une bonne appréhension des concepts
fondamentaux a été reconnue. Le TFAMR a également confirmé que le suivi des résidus ne rentrait pas
dans le cadre de ces directives. A la suite d’'une discussion poussée, le nouveau texte suivant a été
approuvé pour ce paragraphe :

Dans le cadre de ces directives, on entend par « suivi» la collecte et I'analyse de données et
d'informations en lien avec la résistance aux antimicrobiens et l'utilisation des antimicrobiens. La
surveillance est la mesure, la collecte, la compilation, la validation, l'analyse et [linterprétation
systématiques, continues ou répétées de données et de tendances liées a la résistance aux
antimicrobiens et a ['utilisation des antimicrobiens dans des populations définies afin d’orienter les
mesures pouvant étre prises et de pouvoir procéder a des mesures d’'impact.

Une délégation a souhaité obtenir de plus amples informations sur le but du suivi évoqué dans le
paragraphe.

Les délégations ont exprimé de nombreuses opinions au sujet du paragraphe 3. Il a notamment été évoqué
gue les directives devaient : étre pratiques ; fournir des directives pertinentes pour tous les pays ; prendre en
compte les différences au niveau des ressources et des capacités ; respecter les principes fondamentaux
fondés sur la science du Codex ; étre flexibles de fagon a inclure tous les secteurs pertinents, notamment les
cultures et I'environnement, dans les systemes intégrés de suivi et de surveillance ; faciliter la mise en
ceuvre progressive de ces systémes. Sur cette base, le paragraphe a été révisé en profondeur pour arriver
au résultat présenté ci-dessous, les délégations ayant établi que les environnements dédiés a la production
alimentaire seraient définis et que l'inclusion de preuves scientifiques serait davantage prise en compte.

Dans le cadre d'un systéme intégré de suivi et de surveillance, des échantillons sont collectés de fagon
coordonnée aux étapes pertinentes de la chaine alimentaire, puis mis a l'essai et analysés afin de
produire des rapports relatifs a la résistance aux antimicrobiens et a l'utilisation des antimicrobiens. Un
systeme intégré implique la mise en conformité et I'hnarmonisation des méthodes et des pratiques
d’échantillonnage, de mise a I'essai, d’analyse et de production de rapports, ainsi que I'analyse intégrée
des données épidémiologiques pertinentes issues d’échantillons prélevés sur les humains, les animaux,
les aliments, les cultures et les environnements dédiés a la production alimentaire/pertinents (définition).
En fonction des priorités nationales, des préoccupations en matiére de sécurité sanitaire des aliments en
lien avec la RAM, [des preuves scientifiques,] des capacités et des ressources disponibles, un systeme

intégré de surveillance peut étre mis en place progressivement.

Le TFAMR a approuvé le paragraphe 4 avec I'ajout de la mention « d'origine alimentaire » aprés « risques
pour la santé publique » afin de mieux traduire la portée du document.

Le TFAMR a approuvé le paragraphe 5 avec I'ajout de la mention « sur la charge de morbidité » apres
« éléments », ainsi que de la mention « d’origine alimentaire » aprés « résistance aux antimicrobiens ». Il est
également convenu d'inclure la mention « d’origine alimentaire » aprés « RAM » dans I'ensemble du
document, lorsque cela est techniguement approprié, de remplacer « tout au long de la chaine alimentaire »
par « sur I'ensemble de la chaine alimentaire » aux fins de cohérence, et de remplacer « programme » par
« systéme » dans tout le texte lorsqu’il est question des programmes de suivi et de surveillance.

Le TFAMR a approuvé la premiére phrase du paragraphe 6 en incluant « des données sur I'utilisation des
antimicrobiens et » avant « la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire ». Il a en outre été convenu
gue dans les parties du texte ou la référence a la RAM doit également signifier ['utilisation des
antimicrobiens, il conviendra de le mentionner explicitement. Des opinions ont été échangées au sujet de la
derniére phrase du paragraphe 6, qui indique que les systemes de suivi et de surveillance sont « un élément
important d'un systeme national de sécurité sanitaire des aliments ». Les délégations favorables a la
suppression de cette phrase ont souligné qu’elle pouvait mettre une pression importante sur les pays pour
gu'ils mettent en place de tels systémes afin que leurs partenaires commerciaux considerent qu’ils sont
dotés de systemes nationaux de sécurité sanitaire des aliments complets, ce qui pourrait créer des entraves
aux échanges commerciaux. Les délégations favorables a la conservation de cette phrase considéraient
gu'il était fondamental de faire le lien avec les systémes nationaux de sécurité sanitaire des aliments, dans
la mesure ou les directives concernaient la RAM d’origine alimentaire. Le TFAMR a concédé que l'inclusion
ou la suppression de cet élément devait faire I'objet d’'un débat plus approfondi au sein du GTE.

Le TFAMR a approuvé le paragraphe 7 avec l'inclusion de l'adjectif « international » aprés « systémes de
suivi et de surveillance » afin de souligner gu'il existe des systéemes internationaux de suivi et de surveillance
de 'UAM et de la RAM que les pays peuvent utiliser pour partager des données.
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Le TFAMR a approuvé les paragraphes 8, 9, 10 et 11 tels qu'ils sont présentés dans le document CRD18 et
est convenu de réviser le paragraphe 12 afin de préciser que I'OIE est un organisme international de
normalisation et que le groupe AGISAR de 'OMS est un organe consultatif.

Section 2 — Champ d’application (CRD18)

Outre quelques modifications de style, le TFAMR a décidé de supprimer la référence aux animaux et aux
cultures, qui ont été intégrés dans la définition approuvée de la chaine alimentaire (CRD20), et d’ajouter
cette définition aux directives. Il a en outre associé environnement et environnements dédiés a la production
alimentaire aux fins de cohérence avec I'Avant-projet de révision du Code d'usages et il a réitéré la
nécessité de définir cette notion. Les biocides ont été exclus du champ d’application et le texte indiquant que
les directives pouvaient potentiellement concerner les biocides a été supprimé. En outre, le paragraphe 19 a
été déplacé dans l'introduction (aprés le paragraphe 4), ou il est plus a sa place.

Avec ces modifications, le TFAMR a adopté le champ d’application suivant pour les directives :

e Les présentes Directives couvrent la conception et la mise en ceuvre d’'un systéme intégré de suivi
et de surveillance de la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire et de l'utilisation des
antimicrobiens sur I'ensemble de la chaine alimentaire, y compris dans les environnements dédiés a
la production alimentaire.

e Les présentes directives concernent la RAM d’origine alimentaire.

e Certes, les présentes Directives ne traitent pas de la conception et de la mise en ceuvre d'un
systeme de suivi et de surveillance de la résistance aux antimicrobiens et de l'utilisation des
antimicrobiens chez les humains. Néanmoins, les informations, les schémas et les données
épidémiologiques en la matiere contribuent & un systéme intégré dans le cadre de la gestion
générale des risques liés a la RAM (approche « Un monde, une santé »).

e Les micro-organismes dont il est question dans les présentes Directives sont les agents pathogenes
d’origine alimentaire et les bactéries indicatrices ayant un intérét pour la santé publique.

e Les antimicrobiens utilisés comme biocides, y compris les désinfectants, sont exclus du champ
d’application des présentes Directives.

L'importance d'inclure les aliments pour animaux au champ d’application a été soulignée. En revanche,
aucun accord n'a été trouvé sur la fagon d'inclure directement cette notion dans le texte relatif au champ
d’application. Il a été proposé de résoudre ce probléme en incluant les aliments pour animaux dans la
définition de la chaine alimentaire, et le TFAMR a accepté d’étudier cette question dans le cadre de
I'examen des Définitions.

Section 3 — Définitions

Agent antimicrobien, Cultures/plantes et Approche « Un monde, une santé »

Le TFAMR a décidé d'aligner ces définitions avec celles admises présentées dans le document CRD20.
Biocides

Méme si une délégation a fait remarquer qu’il serait utile de définir cette notion afin de préciser le champ
d’application, le TFAMR est convenu de ne pas définir les biocides.

Aliments d’origine végétale
Le TFAMR a décidé d'inclure la définition proposée dans le document CRD20 pour examen plus approfondi.
Chaine alimentaire

A la suite de la proposition visant & inclure les aliments pour animaux dans cette définition, les délégations
ont débattu de cette proposition dans les termes suivants : les aliments pour animaux sont implicitement
inclus dans la mesure ou la définition couvre la production primaire ; les aliments pour animaux sont
également couverts dans la définition des plantes/cultures, donc le fait de les mentionner dans la définition
de la chaine alimentaire pourrait étre source de confusion; les aliments pour animaux ne sont pas
seulement issus des plantes/cultures, mais proviennent également de sources animales et de déchets
alimentaires, donc il est nécessaire de les inclure explicitement dans la définition de la chaine alimentaire.
Le TFAMR est convenu de prier le GTE d’envisager l'inclusion des « aliments pour animaux » a la suite des
« plantes/cultures » dans la définition présentée dans le document CRD20 et actuellement acceptée.
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Danger

Le TFAMR a approuvé la définition proposée, notant quelle se fondait sur la définition existante de
« Danger » dans le Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius et sur les informations
tirées du document CXG77.

Agents antimicrobiens prioritaires

Le TFAMR est convenu de supprimer cette définition dans la mesure ou le concept est déja inscrit dans le
texte des directives et ou une telle définition pourrait créer davantage de confusion par rapport a la liste CIA
de 'OMS et aux listes nationales.

Approche fondée sur les risques

Le TFAMR a accepté la proposition du président et des co-présidents de supprimer cette définition et
d’inclure le texte dans la section 5.

Environnements dédiés a la production alimentaire

Le TFAMR a accepté la demande du GTE d’étudier plus avant la proposition de définition suivante : « Tout
ce qui se trouve a proximité immédiate d’aliments qui doivent étre récoltés ou transformés et qui pourrait
raisonnablement contribuer a la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire. »

Agent pathogéne transmis par les aliments
Le TFAMR a décidé d’inclure la définition du document CXC77.
Section 4 — Principes (CRD18)

Le TFAMR a tenu un débat général sur les principes. Les commentaires et suggestions suivants ont été
formulés en prévision de I'examen du GTE qui doit poursuivre I'élaboration des Directives.

e Inclure 'UAM dans le principe 1.

e Réviser ou supprimer le principe 2 au vu des nombreux commentaires des délégations qui ont
formulé les remarques suivantes: la formulation constitue une déclaration et ne donne pas
d’orientations ; il s’agit d’'une répétition du texte d’introduction ; ce principe introduit le concept selon
lequel le suivi et la surveillance constituent un élément central d’'un programme national de sécurité
sanitaire des aliments, ce qui laisse entendre que les pays doivent disposer d’un tel programme et
gue, dans le cas contraire, ils pourraient faire face a des entraves aux échanges commerciaux ; il
s'agit d'un concept fondamental & prendre en compte lorsqu’il est question de la RAM d’origine
alimentaire, et ce concept doit donc étre repris dans les principes ; ces directives ne devraient pas
créer d'obstacles au commerce.

e Envisager I'ajout de texte dans le principe 3 afin de refléter la nécessité de prendre en compte les
normes internationales pour s'assurer que les données soient comparables et pour faciliter
I'établissement de rapports a I'échelle internationale, et parler d’« amélioration progressive » plutdt
gue d’amélioration et de perfectionnement continus.

o Parler de « pratique » plutdét que de « possible » dans le principe 7 afin de refléter la nécessité de
directives pragmatiques.

¢ Inclure « en fonction des priorités et des ressources nationales » aprés « dans tous les secteurs » a
la fin du principe 9.

e Envisager de fusionner les principes 7 et 10, car ils sont trés semblables.

e Supprimer « abusivement » du principe 11 afin d’éviter de laisser entendre qu'il existe des entraves
acceptables aux échanges commerciaux.

e Remplacer « par étapes » par « approche progressive » sur I'ensemble du texte afin d’assurer la
cohérence avec I'Avant-projet de révision du Code d'usages (voir le paragraphe 69 du présent
rapport).

Section 5— Approche fondée sur les risques (CRD18)

Le TFAMR a proposé de réviser l'utilisation du mot « relationship » (relation) dans le premier paragraphe et
d'utiliser « level » (niveau) pour éventuellement le remplacer.



108.

109.

110.

111.

112.

113.

114.

115.

REP19/AMR 14

Section 6 — Regulatory framework, policy and roles (Rdles, politique et cadre réglementaire) (CRD18)

Le TFAMR a proposé de réviser/supprimer les deux premiéres phrases du paragraphe 28, étant donné
gu'elles semblent dépasser le mandat du Codex et faire référence a des programmes plutbt qu'a des
interventions dans le paragraphe 29.

Section 7 — Une approche par étapes de la mise en ceuvre d’'un programme intégré de suivi et de
surveillance de la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire (CX/AMR 18/6/6)

Les délégations ont fait part une nouvelle fois de leurs inquiétudes relatives a la section 7.3 Options pour
I'élaboration par étapes de programmes intégrés de suivi et de surveillance de la résistance aux
antimicrobiens d’origine alimentaire et de Il'utilisation des antimicrobiens, en invoquant la nature prescriptive
de la section, le manque de flexibilité et la porte ouverte a des interprétations erronées. Les remarques
suivantes ont été formulées : ce format ouvre clairement la possibilité de catégoriser les systémes de suivi et
de surveillance mis en place par les pays ; cela peut entrainer une déformation du statut des systemes dans
les pays et créer des entraves aux échanges commerciaux ; les directives du Codex n'avaient pas pour
objectif de créer des systemes complexes, mais plutdt de proposer des recommandations fondées sur les
principes des analyses scientifiques fiables et des données factuelles protégeant la santé des
consommateurs et assurant des pratiques équitables sur le marché de I'alimentation ; les directives doivent
étre applicables partout dans le monde et tenir compte des capacités des pays, en portant une attention
particuliere a I'impact sur les pays en développement. En insistant sur la nécessité d’adopter une approche
progressive, il a été proposé que le TFAMR étudie la fagon dont I'information pourrait étre présentée
différemment dans la section afin d’éviter de suggérer une catégorisation.

D’autres délégations ont insisté sur la valeur ajoutée de I'approche par étapes présentée dans la section 7,
notant qu’elle garantit la possibilité d'appliquer les directives du Codex a I'ensemble des pays, donnant des
orientations a ceux qui n'ont aucun systeme, ainsi qu'a ceux qui souhaitent améliorer leur systéme. Elles ont
souligné I'importance des informations contenues dans la section et la nécessité de les conserver dans les
directives.

Il a été généralement reconnu que ces directives ne devraient pas étre considérées comme créant de
potentielles entraves aux échanges commerciaux et il a été proposé d’envisager d’inclure un nouveau
principe pour indiquer que le statut d’'un systeme de suivi et de surveillance ne devrait pas créer de telles
entraves.

Le TFAMR a décidé ce qui suit : la section 7.3 sera révisée de maniére & conserver le contenu principal ; la
présentation de ce contenu ne suggérera aucunement une catégorisation ; différentes approches de la
présentation de l'information, par exemple en organisant l'information dans des listes structurées ou en
utilisant une approche « boite & outils » pour présenter les différentes options, seront envisagées. Le
TFAMR a reconnu l'utilité du contenu général du tableau, sans débattre plus avant de ce contenu en
pléniére.

Sections 8, 9 et 10 (CX/AMR 18/6/6)

Le TFAMR est convenu que ces sections soient révisées conformément aux observations écrites transmises
pour cette réunion.

Sections 11, 12 et 13 (CRD18)
Il a été proposé que le paragraphe 35 fasse I'objet d'une étude plus poussée par le GTE.
Conclusion

Le Comité est convenu de renvoyer I'avant-projet de document a I'étape 2/3 pour réécriture et de constituer
un groupe de travail électronique, présidé par les Pays-Bas et co-présidé par le Chili, la Chine et la
Nouvelle-Zélande, utilisant I'anglais et I'espagnol comme langues de travail, avec le mandat suivant :

o Examiner et réviser les textes des documents CRD18 (sections 1 a 6 et 11 a 13) et CX/AMR 18/6/6
(sections 7 a 10) en tenant compte des débats menés pendant la 6° session du TFAMR et des
commentaires écrits regus, sans reconsidérer le texte approuvé dans la mesure du possible.

o Examiner et réviser la présentation du contenu de la section 7.3 de fagon a donner des
orientations utiles aux pays membres sans suggérer une catégorisation et en tenant
compte des commentaires recueillis lors de la 6° session du TFAMR et de I'approche
« bofte a outils » présentée.

o0 En ce qui concerne les sections 1 a 3, se concentrer sur la révision des parties pour
lesquelles le rapport indique gqu’elles méritent un examen plus approfondi.
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e Se pencher sur le rapport de la réunion mixte d'experts FAO/OMS en collaboration avec I'OIE sur la
résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire portant sur le réle de I'environnement, des
cultures et des biocides.

e Préparer une version révisée des directives pour examen par la septiéme session du TFAMR. Le
Chili et I'Espagne faciliteront le travail du GTE en langue espagnole.

Le rapport du GTE doit étre soumis au Secrétariat du Codex au moins trois mois avant la tenue de la
7¢ session du TFAMR pour diffusion et observations a I'étape 3.

AUTRES QUESTIONS (point 7 de I'ordre du jour)
Le TFAMR a noté qu’aucune autre question n’avait été proposée.
DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (point 8 de I'ordre du jour)

Le TFAMR est convenu de laisser la possibilité au GTE de se réunir juste avant sa prochaine session afin
d'étudier les observations soumises par écrit et de préparer une proposition révisée devant étre étudiée a la
7¢ session.

Le TFAMR a été informé que la prochaine session est programmée dans 12 mois. Les dispositions
définitives devront étre confirmées par les secrétariats du Codex et du pays hote.
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