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AVANT-PROJET DE LIGNES DIRECTRICES SUR LA GESTION DES 
RISQUES POUR LES ALIMENTS QUI CONTIENNENT DES MICRO-

ORGANISMES RÉSISTANTS AUX ANTIBIOTIQUES 
 

 (à l’étape 3 de la procédure d’élaboration) 

(préparé par un groupe de travail animé par le Danemark et la France 
 

Les gouvernements et les organisations internationales ayant le statut d’observateur auprès de la 
Commission du Codex Alimentarius qui souhaitent soumettre des observations à l’étape 3 sur l’Avant-
projet de lignes directrices pour la gestion de risques visant à maîtriser les micro-organismes résistants 
aux antimicrobiens dans les aliments sont invités à le faire au plus tard  le 1er septembre 2008 en les 
adressant au Secretariat, Ad Hoc Codex Intergovernmental Task Force on Antimicrobial Resistance, 
Food Microbiology Division, Korea Food and Drug Administration, Eunpyeonggu, Seoul, 122-704, 
Republic of Korea (Télécopie: + 82-2-355-6036, Courriel: kwakhyos@kfda.go.kr de préférence), avec 
une copie au Secrétaire, Codex Alimentarius Commisssion, Joint FAO/WHO Food Standards Pro-
gramme, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Rome, Italie (Télécopie: +39 06 5705 4593; Courriel: 
Codex@fao.org – de préférence). 

 

GÉNÉRALITÉS 
1. Au cours de sa première session (Séoul, République de Corée, du 23 au 26 octobre 2007), le Groupe 

de travail intergouvernemental spécial du Codex sur la résistance aux antimicrobiens a décidé d'entre-
prendre de nouveaux travaux pour élaborer des lignes directrices sur la gestion des risques pour les ali-
ments qui contiennent des micro-organismes résistants aux antimicrobiens, sous réserve de l'approbation 
par la trente-et-unième session de la Commission (juillet 2008).  

2. Il a été décidé d'établir un Groupe de travail physique, organisé par la Communauté européenne et 
co-présidé par le Danemark et la France, ouvert à toutes les délégations et observateurs et travaillant en 
anglais, français et espagnol, pour préparer un avant-projet de lignes directrices pour diffusion à l'étape 3 
et examen plus approfondi à l'étape 4 à la deuxième session du Groupe de travail intergouvernemental.  

3. Le but du travail proposé est d'élaborer des orientations de gestion des risques pour les autorités na-
tionales/régionales que peuvent s'avérer nécessaires à la suite d’un profil de risque et/ou d’une évaluation 
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des risques, effectuée généralement comme décrit dans les documents de projet, préparés par Groupe de 
travail intergouvernemental, sur l'évaluation des risques et le profil de risque. Des conseils seront égale-
ment fournis sur la façon de mesurer et de surveiller l'efficacité de certaines options de gestion des ris-
ques, notamment en établissant une base de référence à partir de laquelle les modifications ultérieures 
peuvent être mesurées1. 

ACTIVITÉ DES GROUPES DE TRAVAIL  
4. Des observations écrites ont été reçues de plusieurs membres (Australie, Brésil, Canada, Commu-

nauté européenne, Finlande, Allemagne, Japon, États-Unis d'Amérique) et des organisations observatri-
ces (la FAO (pêche), IFAH, CI, UECBV, FIL) et ont servi de base à un premier projet diffusé avant la 
fin mars 2008.  

5. Le groupe de travail physique s'est tenu à Bruxelles du 29 au 30 mai, à l'aimable invitation de la 
Commission européenne. Y ont participé : l'Australie, la Belgique, le Brésil, le Canada, la République 
tchèque, le Danemark, l'Estonie, la Communauté européenne (Organisation Membre), la Finlande, la 
France, l’Allemagne, l’Irlande, le Japon, les Pays-Bas, la Nouvelle-Zélande, la Norvège, les Philippines, 
la République de Corée, l'Espagne , la Suède, la Thaïlande, les États-Unis d'Amérique, la FAO, l'Organi-
sation mondiale de la santé, Consumer International, la Fédération internationale pour la santé animale 
(IFAH), le Conseil de l'élevage et de viande de commerce de l’Union européenne (UECBV). Le Groupe 
a été co-présidé par le Danemark et la France et a examiné le projet initial sur la base de tous les com-
mentaires écrits reçus avant la session.  

6. Le groupe de travail est convenu que ses travaux devraient s'appuyer sur des textes existants, publiés 
par l'OMS, l'OIE et le Codex, et, à ce stade, n'a pas appuyé la proposition figurant dans le paragraphe 6 
du document de projet2, de révocation de textes du Codex au moment de l'adoption de ces lignes directri-
ces. Le groupe de travail a examiné le projet afin d'identifier quelles sont les recommandations supplé-
mentaires, qui vont au-delà du cadre existant, et il a décidé de restructurer le document pour les mettre en 
évidence.  

7. Le groupe de travail est également convenu que la portée de ses travaux est limitée à l'examen du 
risque pour la santé humaine découlant de la contamination de la chaîne alimentaire par des bactéries ré-
sistantes aux antimicrobiens et/ou par des déterminants de la résistance aux antimicrobiens et que d'au-
tres questions, telles que des lignes directrices sur l'utilisation des antimicrobiens ou la réglementation de 
la pratique de la médecine vétérinaire, bien que pertinentes dans une certaine mesure, dans ce contexte, 
sont au-delà de son mandat et ont déjà été traitées de manière adéquate par d'autres organisations interna-
tionales ayant compétence dans ces domaines. 

8. Le groupe de travail a noté que la portée de son travail ne se limite pas aux denrées alimentaires 
d'origine animale, mais devrait aborder les denrées alimentaires d'origine végétale et la transformation 
des aliments, une section a été insérée à cet effet dans le document, mais le groupe de travail a noté que 
de nouveaux commentaires seraient nécessaires pour traiter ces questions de manière adéquate.  

9. La version révisée du projet de lignes directrices a été établie par le secrétariat de la réunion (voir 
Annexe 1), les passages pour lesquels de nouveaux commentaires sont nécessaires pour progresser dans 
l'élaboration de ce document ont été surlignés dans l'Appendice 1. Afin d'améliorer la lisibilité, la liste 
des critères d'évaluation (section VIII - paragraphe 33) et les composantes de l'approche par étapes (la 
section VII - paragraphe 27) ont été transférés à des annexes séparées.  

10. Les Références aux documents consultés lors de la rédaction sont incluses, pour information, à titre 
d'appendice 2.  

                                                      
1  ALINORM 08/31/42 par. 45 
2  « Au moment de l’adoption finale des lignes directrices par la Commission, le Code d’usages visant à réduire 
et à maîtriser la résistance antimicrobienne (CAC/RCP 61-2005) et le Code d'usages international pour le contrôle de 
l'utilisation des médicaments vétérinaires (CAC/RCP 38-1993) devraient être supprimés ou amendés, le cas échéant, 
pour préserver la cohérence et éviter un chevauchement au sein du Codex Alimentarius. » (voir ALINORM 08/31/42 
Annexe IV – section 6) 
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RECOMMANDATIONS ADRESSÉES À LA DEUXIÈME SESSION DU GROUPE DE 
TRAVAIL INTERGOUVERNEMENTAL 
11. La recommandation des trois groupes de travail au Groupe de travail intergouvernemental est que les 

documents préparés par les trois groupes de travail (orientation sur la création d'un profil de risque…, sur 
l'évaluation des risques, sur la gestion des risques des options…) pourraient être plus utilement lu par le 
public comme une ligne directrice intégrée unique. Avec cette approche, certaines sections telles que l'in-
troduction, les définitions, la documentation et les principes généraux de l'analyse des risques pourraient 
être harmonisées, pour améliorer la cohérence et la lisibilité des lignes directrices. En outre, cette appro-
che permettrait d'inclure un schéma global qui pourrait guider le lecteur à travers l’éventail d'activités 
examinées dans les trois documents séparés qui se recouvrent partiellement. Enfin, le document intégré 
comprendrait une section sur l'harmonisation de la communication sur les risques, ce qui est essentiel à 
toutes les activités, adressée par les lignes directrices.  

12. Le Groupe de travail intergouvernemental est invité à examiner le texte de l’avant-projet de lignes 
directrices sur la gestion des risques pour les aliments qui contiennent des micro-organismes résistants 
aux antimicrobiens, présenté à l'Appendice 1 et à le faire progresser dans la procédure par étape du Co-
dex. 
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Appendice 1  

AVANT-PROJET DE LIGNES DIRECTRICES SUR LA GESTION DES RISQUES POUR 
LES ALIMENTS QUI CONTIENNENT DES MICRO-ORGANISMES RÉSISTANTS AUX 

ANTIBIOTIQUES 
(À l'étape 3 de la procédure d'élaboration) 

I.- INTRODUCTION  
1. (à harmoniser)  

II.- OBJET ET CHAMP D'APPLICATION  
2. Le but du travail proposé est d'élaborer des lignes directrices pour la gestion des risques, destinées les 

autorités nationales/régionales que peuvent s'avérer nécessaires à la suite d’un profil de risque et/ou 
d’une évaluation des risques, généralement décrit dans des documents de projet préparés par Groupe de 
travail intergouvernemental sur l'évaluation des risques et le profil de risque. Des conseils seront égale-
ment fournis sur la façon de mesurer et de surveiller l'efficacité de certaines options de gestion des ris-
ques, notamment en établissant une base de référence à partir de laquelle les modifications ultérieures 
peuvent être mesurées.  

3. Les Autorités nationales/régionales, en application de ces lignes directrices, devraient envisager une 
continuité des interventions possibles dans toute la chaîne alimentaire, chaque étape de laquelle on peut 
diminuer les risques en réduisant au minimum et contenant les microorganismes résistant aux antimicro-
biens (AMR) et les déterminants de la résistance aux antimicrobiens.  

4. Ce document devrait être lu en parallèle avec le Codex Code de pratique pour réduire et contenir la résis-
tance aux antimicrobiens (CAC-RCP 61-2005), les sections pertinentes du Code sanitaire des animaux 
terrestres de l'OIE (2007)3 et les documents ou directives de l'OMS4 sur la maîtrise de la résistance aux 
antimicrobiens chez les animaux destiné à l’alimentation.  

III.- PRINCIPES GÉNÉRAUX 
PRINCIPE 1: La protection de la santé humaine est le principal objectif dans la gestion des risques lié à la 
résistance aux antimicrobiens.  

PRINCIPE 2: Les activités de gestion des risques de la résistance aux antimicrobiens devraient prendre en 
compte l'émergence et la diffusion des deux agents pathogènes résistants d'origine alimentaire et les détermi-
nants de la résistance à travers toute la chaîne alimentaire. ("Pathogènes d'origine alimentaire", à être modi-
fiées fondé sur l'harmonisation des groupes de travail ("acquis par l’alimentation")  

PRINCIPE 3: Les activités de gestion des risques de la résistance aux antimicrobiens devraient se concen-
trer sur des combinaisons clairement définies d’aliment, de médicaments antimicrobiens (AM), d'utilisation 
d'antimicrobiens et les agents pathogènes humains et/ou des déterminants de la résistance acquis par 
l’alimentation.  

PRINCIPE 4: Les activités de gestion des risques de la résistance aux antimicrobiens doivent suivre une 
approche structurée5.  

PRINCIPE 5: Les activités menées dans toutes les phases de gestion des risques lié »s à de la résistance aux 
antimicrobiens doit être transparente, en temps utile, cohérente, entièrement documentées et communiquées 
ouvertement.  
                                                      
3  http://www.oie.int/eng/normes/Mcode/en_sommaire.htm 
4  http://www.who.int/foodborne_disease/resistance/en/index.html 
5  Cf. par. 7 de GL 62-2007 : « L’analyse des risques doit suivre une démarche structurée comprenant les trois 
volets, distincts mais intimement liés, de l’analyse des risques (l’évaluation des risques, la gestion des risques et la 
communication sur les risques), tels que définis par la Commission du Codex Alimentarius2, chacun de ces volets fai-
sant partie intégrante de l’ensemble de l’analyse des risques. » 
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PRINCIPE 6: Les gestionnaires des risques devraient assurer des consultations efficaces avec les parties 
intéressées.6  

PRINCIPE 7: Les gestionnaires et les évaluateurs des risques doivent assurer une interaction efficace.  

PRINCIPE 8: Les gestionnaires du risque devraient tenir compte des risques résultant de différences régio-
nales dans l'exposition humaine aux micro-organismes et déterminants AMR de la chaîne alimentaire et les 
différences régionales disponibles dans les options de gestion des risques.  

PRINCIPE 9: La résistance aux antimicrobiens décisions de gestion des risques devraient faire l'objet d'un 
suivi, l'examen et, si nécessaire, la révision.  

PRINCIPE 10: Les activités de la gestion des risques devrait prendre en compte tous les travaux du Codex 
et ceux des organisations internationales sur la résistance aux antimicrobiens et le fait que les lignes directri-
ces du Codex (GL) et du Code de pratiques recommandées (RCP) doivent être pleinement mises en œuvre.  

PRINCIPE 11: Les gestionnaires des risques devraient mettre en œuvre des mesures d'atténuation addition-
nelles lorsque l'analyse des risques l’indique.  

IV.- IDENTIFICATION DES OPTIONS DISPONIBLES  
5. Les options de gestion des risques devrait envisager le continuum de la ferme à la table et peuvent être 

divisées en aspects pré-récolte et post-récolte. Les aspects pré-récolte incluent notamment l'utilisation 
responsable des directives et des codes de pratique documents spécifiques aux agents antimicrobiens et 
de leur utilisation dans la production alimentaire, tandis que les aspects post-récolte comportent notam-
ment les pratiques d'hygiène qui sont spécifiquement destinées à la contamination alimentaire.  

6. Dans le cadre de la stratégie des activités pré-récolte, une importance particulière devrait être mis sur 
l'évaluation préalable à l'approbation, en tenant dûment compte des propriétés induisant la résistance aux 
antimicrobiens ; l'accent devrait être mis également sur la définition des conditions d'utilisation des anti-
microbiens. Les pays devraient accorder une attention particulière à la mise en place des instruments né-
cessaires pour approbation, l'enregistrement et l'application des règlements quant à l'utilisation.  

7. En ce qui concerne le stade post-récolte, l'objectif devrait être de suivre les tendances de résistance aux 
antimicrobiens et la prévalence des bactéries d'origine alimentaire et d'appliquer des interventions ciblées 
visant à réduire les bactéries résistantes aux antimicrobiens, importantes pour la santé humaine et ani-
male.  

8. Les options de gestion des risques, décrites dans la section suivante, peuvent être mises en œuvre, à la 
discrétion des autorités nationales/régionales et d'une manière qui soit proportionnelle au niveau de ris-
que, sur la base des considérations suivantes:  

a).  au minimum, les Codes de Pratique devraient être suivis. Ces codes de pratique décrivent les rôles et 
responsabilités respectifs des autorités et des groupes concernés pour minimiser et contenir la résis-
tance aux antimicrobiens:  

o Codex Code de pratique pour réduire et contenir la résistance aux antimicrobiens (CAC/RCP 
61-2005),  

o Code international de pratiques recommandées d'hygiène du Codex pour le contrôle de l'uti-
lisation des médicaments vétérinaires (CAC/RCP 38-1993),  

o Principes et directives du Codex pour la gestion des risques microbiologiques (CAC/GL 63 - 
2007), et  

o Textes de base sur l'hygiène alimentaire - Code d'usages international recommandé, Princi-
pes généraux de l'hygiène alimentaire (CAC/RCP 1-1969) et son annexe sur l'analyse des 
risques et maîtrise des points critiques (HACCP) et les lignes directrices pour son applica-
tion.  

                                                      
6 L’expression « parties intéressées » dans ce document, désigne les « responsables de l’évaluation du risque, les responsables de la gestion du risque, 
les consommateurs, l’industrie, les milieux universitaires et, le cas échéant, les autres parties concernées et leurs organisations représentatives » 
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b). La mise en œuvre de ces options est sujette aux ressources, contraintes législatives et autres du 
pays/région;  

c). La sélection et la mise en œuvre des options de gestion des risques devraient être fondées par des 
preuves scientifiques, être applicables, et soumises à un réexamen en fonction de nouvelles informa-
tions scientifiques;  

d). Elles sont destinées à compléter le code de pratique et des textes apparentés du Codex (ci-dessus) et 
de fournir des options de gestion des risques pour les gestionnaires du risque.  

9. Des exemples possibles d’options de gestion des risques (RM) (utilisées seules ou en combinaison), dis-
ponibles pour la Commission du Codex ou les pays, le cas échéant, sont énumérés ci-après dans le reste 
de cette section:  

A. - Options pré-récolte  

A.1 Général  
o Le contrôle et la surveillance de l'utilisation d'antimicrobiens chez les animaux et en horticulture (cet 

ensemble de mesures ne contribuent pas à la réduction du risque de la résistance aux antimicrobiens 
(AMR) par voie alimentaire- Le suivi est indispensable pour mettre en place une base de référence pour 
comparer l'efficacité des nouvelles activités RM. Il peut également fournir des informations aux gestion-
naires pour déterminer quelles mesures peuvent être prises pour apporter de nouvelles améliorations dans 
la mesure ou l'efficacité de l'atténuation des risques (CAC/GL 63 - 2007, page 9))  

a). La surveillance devrait, dans la mesure du possible, concerner tous les antimicrobiens utilisés dans la 
production alimentaire  

b). Le suivi de l'utilisation sur les animaux devraient être fait au niveau des espèces et, si possible, éga-
lement par catégorie d'animaux au sein des espèces et tenir compte de la relation médicaments/ bacté-
ries/espèces animales;  

c). Les autorités devraient de préférence planifier à l'avance la collecte et l'analyse des données sur la dif-
fusion de la résistance aux antimicrobiens et sur l'utilisation des antimicrobiens.  

d). Les données sur l’AMR doivent être analysées avec données sur l'utilisation des AM, et avec d'autres 
données pertinentes pour évaluer les relations possibles  

o L’approbation et l'autorisation des antimicrobiens utilisés chez les animaux et en horticulture  

a). L'approbation et d'octroi d’une autorisation à un antimicrobiens devrait, chaque fois que possible, être 
soumis à la surveillance de l'utilisation de cette AM et de la résistance à cet AM.  

b). L'approbation et d'octroi d’une autorisation à un antimicrobiens peut, chaque fois que possible, être 
soumis à l'examen des AM déjà autorisés.  

c). Un AM ne doit pas être autorisé si l'évaluation des risques indique des niveaux inacceptables de ris-
que  

A.2-la production alimentaire d’origine animale  
o Restreindre l'utilisation « hors étiquette », en particulier pour les antimicrobiens d’une importance criti-

que (CIA) pour le traitement chez l'homme  

o Effectuer un diagnostic bactérien et les tests de sensibilité avant le traitement pour un AM et une infec-
tion bactérienne donnés.  

o Les autorités compétentes et/ou les organisations professionnelles devraient élaborer à chaque espèce des 
animaux (installations et la transformation des aliments) des directives d’utilisation prudente pour le trai-
tement en consultation avec toutes les parties intéressées  

o Recommander l’utilisation d’un autre AM, si plusieurs antimicrobiens peuvent être utilisés pour une 
indication donnée chez un animal. (davantage de commentaires requis).  
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o L’utilisation prophylactique sur animaux en bonne santé, qui ne sont pas considérés comme soumis à un 
risque d'infection ou avant le début de clinique des maladies infectieuses, devrait être évitée. (davantage 
de commentaires requis)  

o Empêcher la présence et la transmission des bactéries alimentaire et de déterminants entre les animaux et 
de l'animal à l'homme par l'application de programmes de la santé animale et de contrôle des infections 
contre les plus importants agents zoonotiques AMR.  

o Restreindre la circulation des animaux vivants, porteur d’un agent pathogène alimentaire AMR ou une 
bactérie porteuse d’un déterminant de résistance (plus d'observations nécessaires: en/hors de portée du 
Codex? OIE mandat?).  

o Utilisation responsable en médecine vétérinaire des antimicrobiens d'une importance particulière pour le 
traitement chez l'homme (plus d'observations requises: cf. les animaux terrestres de l'OIE Code).  

o S’il existe des preuves suffisantes que les bénéfices de la vente des antimicrobiens ont un impact négatif 
sur les pratiques de prescription, des mesures appropriées devraient être prises pour assurer une utilisa-
tion prudente. (plus d'observations nécessaires: en/hors de la portée du mandat du Codex? mais = mon-
dial OMS de principes sur la maîtrise de la résistance aux antimicrobiens)  

A.3-Production végétale  
Le contrôle de l'utilisation des agents antimicrobiens: davantage de commentaires nécessaires  

o La lutte contre la propagation des bactéries résistantes aux antimicrobiens par d'autres sources possibles 
de contamination: une utilisation directe en l'agriculture et des déchets de l'homme et des animaux (fu-
mier) doit être interrompu, s'il existe suffisamment de preuves du risque (pratique, réalisable et appuyé 
par la science et à être révisée en la lumière de connaissances nouvelles - davantage de commentaires re-
quis).  

B. - Options post-récolte  
o Cibler les interventions vers les bactéries qui sont résistantes aux antimicrobiens d'une importance criti-

que pour la santé publique et animale 

o Mettre en œuvre des mesures de contrôle, dans la mesure du possible. 

o Éviter que des aliments contenant un niveau inacceptable des bactéries résistantes aux antimicrobiens et 
déterminants de résistance aux antimicrobiens, n’atteignent le consommateur  

o Retirer du marché les denrées alimentaires contenant un niveau inacceptable de bactéries pathogènes 
résistantes aux antimicrobiens, pour le retraitement ou la destruction (commensaux ne sont pas inclus ici 
à examiner l'inclusion des commensaux plus tard)  

V.- L'ÉVALUATION DES OPTIONS DE GESTION DES RISQUES (RMO)  
10. La santé animale devrait également être examinée lors de l'évaluation des options de gestion des risques, 

dans la mesure du possible, compatible avec l'exigence de PRINCIPE GÉNÉRAL n° 1.  

11. L’évaluation des options de gestion du risque identifiées doit être effectuée au niveau national/régional.  

12. Les options de gestion des risques devraient être évaluées en termes de portée et d'objectif de l'analyse 
des risques et le niveau de protection de la santé qu’elles réalisent. La possibilité de ne pas prendre des 
mesures devrait également être prise en considération.  

13. Les options de gestion des risques devraient être évaluées en tenant compte de leur faisabilité, de leur 
efficacité, des leurs implications économiques, de leur application et leur respect ; elles doivent être pro-
portionnées au niveau de risque. Le degré de contrôle ou de réduction de risque qui est nécessaire, doit 
être spécifié, lorsque cela est possible.  
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VI.- SÉLECTION DE LA GESTION DES RISQUES (RM) OPTIONS7  
14. La sélection des options de RM est fondée sur leur capacité à atténuer les risques de manière efficace et 

pratique, sur leur faisabilité et leurs conséquences. Dans la mesure du possible, une évaluation des ris-
ques peut souvent aider dans l'évaluation et la sélection des options de RM.  

15. La sélection devrait être soutenue par des mécanismes pour évaluer le succès pour contenir et réduire au 
minimum la AMR transmise par la chaîne alimentaire.  

16. Les différentes parties intéressées devraient être associées à l'élaboration de programmes de réglementa-
tion.  

A. - Identification d'un niveau approprié de protection de la santé8  
17. Décisions de gestion des risques sur les options devraient être réalisés par l'examen et l'intégration de 

toutes les informations obtenues lors des activités préliminaires de gestion des risques et/ou de l'évalua-
tion des risques.  

A.1-Bénéfice-risque approche  
18. Parce que les antimicrobiens jouent un rôle majeur dans la santé animale, la santé animale doit être exa-

minée lors de l'évaluation des options de gestion des risques, mais elle reste secondaire par rapport à la 
protection des consommateurs. Lors de l'évaluation des restrictions sur l'utilisation de produits antimi-
crobiens, il est nécessaire d'envisager des substituts ou des pratiques alternatives qui permettraient de ré-
duire le besoin pour ce produit. Les suppléants pourrait être d'autres antimicrobiens moins importants, 
des produits qui ne sont pas des antimicrobiens, ou des changements de pratiques d'élevage qui favori-
sent la santé animale. L'impact de la réduction de la résistance aux antimicrobiens sur la santé animale 
devrait également être examiné lors de l'évaluation des restrictions sur l'utilisation d'antimicrobiens.  

A.2 Fixation d’un seuil 
19. Compte tenu de la répartition géographique dans les variations des niveaux de résistance et de l'émer-

gence accrue de résistance, il peut être nécessaire d'étudier la mise en place des seuils de résistance aux 
antimicrobiens des combinaisons espèces/pathogènes, au-dessus desquels toute une gamme d'options de 
gestion des risques peut être déclenchée. Toutefois, cette approche doit être soigneusement évaluée car il 
convient de mettre en perspective l'utilisation actuelle des antimicrobiens et le niveau actuel de la résis-
tance.  

A.3- Approche de précaution:  
20. Lorsqu'il est prouvé qu'il existe un risque pour la santé humaine, mais que les données scientifiques sont 

insuffisantes ou incomplètes, les pays peuvent adopter une décision provisoire, tout en obtenant des in-
formations supplémentaires qui peuvent fonder et, si nécessaire, modifier la décision provisoire. Dans 
ces cas, la nature provisoire de la décision devrait être communiquée à toutes les parties intéressées et le 
calendrier ou les circonstances dans lesquelles la décision provisoire sera réexaminée (par exemple ré-
examen après l'achèvement d'une évaluation des risques) doivent être indiqués lorsque la décision est 
communiquée initialement.  

A.4-Approche ALARA  
21. (D'autres observations seront soumises par les Philippines)  

                                                      
7  CAC/GL 63 – 2007 fournit des indications générales sur la sélection des options de gestion de risque (sections 
4 & 6). 
8  « Niveau approprié de protection" (ALOP). ALOP est défini dans l'Accord SPS comme "le niveau de protec-
tion jugé approprié par le Membre établissant une mesure sanitaire ou phytosanitaire pour protéger la santé humaine, 
animale ou végétale ou la santé sur son territoire». ALOPs peut aller du général au particulier selon le niveau d'informa-
tion disponible en ce qui concerne la source des dangers et des risques et dépendra des objectifs de santé publique » 
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B.- Arriver à une décision sur la meilleure des options de gestion des risques  
22. Les décisions devraient être fondées sur une évaluation des risques et prendre en compte, le cas échéant, 

d’autres facteurs légitimes ayant une importance pour la protection de la santé du consommateur et la 
promotion de pratiques loyales dans le commerce des denrées alimentaires.9  

23. La résistance croisée, et la co-résistance questions devraient être examinées.  

24. Les mesures de contrôle peuvent être prises sur l'utilisation d'un agent antimicrobien chez certaines espè-
ces ou pour certaines voies d'administration ou dans certains procédés de production (voir PRINCIPE 
GÉNÉRAL 3)  

VII.- MISE EN ŒUVRE DES OPTIONS DE GESTION DES RISQUES  
25. Les gestionnaires des risques devraient élaborer un plan de mise en œuvre qui décrive la façon dont les 

options seront mises en œuvre, par qui et quand.  

26. Autorités nationales/régionales devraient assurer un cadre réglementaire approprié et des infrastructures.  

27. Des lignes directrices sur l’usage prudente, un suivi d'utilisation des antimicrobiens et les principes géné-
raux d’hygiène alimentaire devraient être appliqués au minimum ; des mesures supplémentaires pour-
raient être envisagées en suivant de l'approche graduelle (voir annexe 2).  

VIII.- LE SUIVI ET DE L'EXAMEN DES OPTIONS DE GESTION DES RISQUES  
28. Les gouvernements devraient définir un processus d'évaluation afin de déterminer si les options de ges-

tion des risques ont été correctement mises en œuvre et de déterminer si ou non un résultat a été un suc-
cès (voir également PRINCIPES GÉNÉRAUX).  

29. Le contrôle et la surveillance devraient être soutenus par la réglementation et l'exécution des mesures de 
contrôle. 

30. Un niveau minimum de contrôle devrait être établi afin de mesurer l'utilisation et les effets de la gestion 
des risques.  

31. Des systèmes de suivi devraient être harmonisées (RCP 61 GL & 63) entre les pays, dans la mesure du 
possible (une disposition générale sur le partage des informations entre pays; davantage de commentaires 
sont demandés sur cette question : à examiner avec le libellé actuel dans le Code sur les animaux terres-
tres de l'OIE).  

32. Les options de gestion des risques devraient être examinées et évaluées régulièrement, ou à un moment 
prédéterminé dans le temps, ou chaque fois que de nouvelles informations pertinentes deviennent dispo-
nibles  

33. Une variété de critères d'évaluation (voir annexe 1) peut être mesurée, relatifs à la résistance aux antimi-
crobiens. Les indicateurs liés aux options de gestion des risques spécialement mise en œuvre des de-
vraient être utilisés afin d'évaluer leur efficacité et le besoin de les ajuster.  

34. Des effets supplémentaires peuvent être mesurés pour identifier de nouvelles informations (par exemple, 
les nouveaux risques, la virulence d'un agent pathogène, la prévalence et la concentration dans les ali-
ments, la sensibilité des sous-populations, des changements dans l'apport alimentaire schémas ,...).  

IX.- LA COMMUNICATION DES RISQUES  
35. (à harmoniser) 

                                                      
9  WPRAC par. 28, 2ème phrase 
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Annexe 1 : liste des indicateurs possibles (les indicateurs d’exposition doivent être séparés de ceux 
renseignant sur les effets néfastes sur la santé)  

(se réfère à la section VIII – par. 38) 

 

Afin de suivre les variations de l’usage des AM, de l’AMR et les effets des mesures de gestion des risques, 
voici une liste d’indicateurs possibles:  

a). Nature et ampleur de la résistance aux antimicrobiens.  

b). Nature et ampleur de la résistance aux antimicrobiens chez produits alimentaires d’origine animale, au 
niveau du commerce de détail.  

c). Prévalence des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans les exploitations agricoles.  

d). Prévalence des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans les produits alimentaires d'origine animale 
au niveau du commerce de détail.  

e). Prévalence des bactéries résistantes aux antimicrobiens ou de gènes de résistance dans les isolats clini-
ques de maladies d'origine alimentaire chez l'homme.  

f). Développement de nouveaux schémas de résistance bactérienne.  

g). Prévalence de pathogènes d'origine alimentaire dans les exploitations.  

h). Prévalence de pathogènes d'origine alimentaire dans les aliments.  

i). Prévalence de maladies d'origine alimentaire chez les humains.  

j). Nombre de décès attribuables à des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans l’alimentation. 

k). Nombre d'échecs de traitement imputables à des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans 
l’alimentation.  

l). Fréquence des infections humaines imputable à des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans 
l’alimentation.  

m). Fréquence des effets indésirables des effets sur la santé alimentaire due à des bactéries résistantes aux 
antimicrobiens dans l’alimentation.  

n). La mortalité due à des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans l’alimentation, dans les infections 
bactériennes touchant des "populations vulnérables".  

o). Niveau de sensibilisation aux risques de la résistance aux antimicrobiens (producteurs, consommateurs, 
industries de transformation et autres).  

p). Niveau de conformité avec les restrictions d'utilisation des antimicrobiens ou au respect de des lignes 
directrices sur l'utilisation prudente.  

q). Tendances dans l'utilisation des antimicrobiens chez les animaux destinés à la production d'aliments.  

r). Tendances dans l'utilisation des antimicrobiens d’importance critique (CIA) chez les animaux destinés à 
la production d'aliments. 
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Annexe 2 : Approche par étape 
(se réfère à la section VII – par. 32) 

Étape 1  
a). Veiller à une couverture vétérinaire (ou l'équivalent professionnels de la santé animale) pour le pays, la 

formation vétérinaire dans l'utilisation judicieuse/appropriée/responsable des antimicrobiens et les prati-
ques de production animale, et une participation adéquate dans la production alimentaire et la sécurité 
sanitaire des aliments.  

b). Assurer une infrastructure adéquate pour la production alimentaire/hygiène alimentaire à l'égard des 
normes et des lignes directrices du Codex.  

c). Les autorités nationales devraient tirer parti de précédents en matière de réglementation et de l'expertise 
par les autorités de référence, dans la région lorsque les capacités sont limitées.  

d). Communiquer au public la nécessité d'une bonne préparation de la nourriture et l'hygiène.  

Étape 2  
e). Mettre en œuvre des lignes directrices sur une utilisation responsable par les organisations professionnel-

les vétérinaires.  

f). Assurer, de manière fiable, une surveillance par l’autorité nationale compétente pour la sécurité sanitaire 
des aliments, des activités compatibles avec les directives du Codex en matière d'hygiène alimentaire.  

g). Mettre en place des infrastructures adéquates et les moyens de faire respecter de la qualité et la disponi-
bilité des produits et l’implication de vétérinaires dans l'utilisation des antimicrobiens.  

h). Mettre en œuvre au niveau local/régional les programmes de surveillance des maladies d'origine alimen-
taire.  

Étape 3  
i). Mettre en œuvre des programmes nationaux de surveillance pour les maladies d'origine alimentaire.  

j). Mettre en œuvre des programmes de surveillance de la résistance et, si possible de l’usage.  

k). Mettre en œuvre l'examen réglementaire de nouveaux agents antimicrobiens avant l'approbation des pro-
duits.  

l). Travailler en collaboration avec les entreprises productrices de denrées alimentaires pour maintenir la 
vigilance dans la mise en pratiques de l'hygiène (c'est-à-dire HAACP), qui protègent contre la contami-
nation des aliments.  

m). Travailler avec les associations professionnelles (par exemple, profession vétérinaire, les groupes spéci-
fiques aux espèces, etc.) pour assurer la conformité avec l'utilisation responsable de ces directives par 
toutes les parties concernées. Mettre en œuvre des programmes, pour de nouvelles recherches pour com-
bler les lacunes dans les données, qui permettront d'améliorer la pratique ou de réduire la nécessité de 
l'utilisation d'antimicrobiens par la prévention des maladies, etc.  

n). Encourager les entreprises du secteur de la santé animale à développer des produits qui permettent d'évi-
ter la sélection de résistance aux classes d'antibiotiques utilisés en médecine humaine. 
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