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Les membres et observateurs du Codex qui souhaitent présenter des observations a I'étape 3 a l'avant-
projet de révision du Code d'usages visant a réduire au minimum et & maitriser la résistance aux
antimicrobiens (Annexe | au présent document) sont invités a le faire conformément aux directives de la CL
2017/83-AMR, disponible sur la page Internet du Codex/Lettres circulaires 2017 :
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/fr/.

Rapport du Groupe de travail électronique (GTE) sur la révision du Code d'usages visant a réduire au
minimum et a maitriser la résistance aux antimicrobiens (CCA/RCP 61-2005)

1. La quarantieme session de la CCA (CAC40) a approuvé de nouveaux travaux pour le Groupe
intergouvernemental spécial du Codex sur la résistance aux antimicrobiens (TFAMR) et a établi deux GTE,
travaillant en anglais et en espagnol et ouverts a tous les membres et observateurs du Codex, l'un chargé
d’élaborer un avant-projet de révision du Code d'usages visant a réduire au minimum et maitriser la
résistance aux antimicrobiens (CAC/RCP 61-2005) (présidé par les Etats-Unis d’Amérique et co-présidé par
la Chine, le Kenya et le Royaume-Uni) ; I'autre, d’un avant-projet de directives sur la surveillance intégrée de
la résistance aux antimicrobiens (présidé par les Pays-Bas et co-présidé par le Chili, la Chine et la Nouvelle-
Zélande).

2. Un GTE ouvert a tous les membres et observateurs du Codex, s’est tenu du 26 juillet au 31 aolt 2017.
En tout, 44 pays membres du Codex, une organisation membre et 18 observateurs ont exprimé leur souhait
de devenir membres du GTE sur I'avant-projet de révision du Code d’usages visant a réduire au minimum et
a maitriser la résistance aux antimicrobiens (CAC/RCP 61-2005). La liste compléte des participants est
jointe en annexe ).

3. Au travers d’'un processus participatif dans le cadre du Forum du Codex, le groupe de travail a passé
en revue et a proposé des modifications a apporter au Code d'usages visant a réduire et a maitriser la
résistance aux antimicrobiens (CAC/RCP 61-2005) Les participants ont été invités a faire part de leurs
observations concernant la structure et 'organisation générales du document en tenant compte du rapport
du Groupe de travail physique sur la résistance aux antimicrobiens qui s’est tenu du 26 novembre au
2 décembre 2016 (CX/CAC 17/40/12 Add.2), et notamment du document de projet/l adopté par la
guarantieme session de la CCA et approuvé pour de nouveaux travaux.

4, Le GTE a noté que l'objet des nouveaux travaux proposés est de procéder a la révision du Code
d'usages visant a réduire au minimum et a maitriser la résistance aux antimicrobiens, a I'élargissement de
son champ d'application et a I'élaboration de directives fondées sur le risque sur la gestion de la résistance
aux antimicrobiens d’origine alimentaire portant sur 'ensemble de la chaine alimentaire, conformément au
mandat du Codex. L'objectif est de réduire au minimum les risques pour la santé publique liés a 'avancée et
la propagation de la résistance aux antimicrobiens. Les directives devraient étre fondées sur une base
scientifique et prendre en compte les faits nouveaux, notamment les modifications actuelles et futures
apportées aux listes des antimicrobiens d'importance critique et les travaux de la FAO, de 'OMS et de I'OIE
dans ce domaine.
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5. Le GTE a également noté que le champ d’application de la présente révision devrait porter sur les
risques pour la santé humaine associés a la présence et a la transmission de microorganismes ou
déterminants de la RAM dans des produits destinés a l'alimentation humaine et animale. Ce document
devrait fournir des orientations concernant les mesures pertinentes tout au long de la chaine alimentaire
visant a réduire au minimum l'avancée et la propagation de la résistance aux antimicrobiens d’origine
alimentaire, y compris des orientations sur I'emploi responsable et prudent d’agents antimicrobiens en
agriculture et aquaculture.

6. Les points clés ci-apres sont susceptibles de constituer des domaines de consensus.

o Renvoi autant que faire se peut a d’autres textes internationaux. Le renvoi a des textes
pertinents développés par I'OIE, 'OMS et a d’autres textes du Codex fait I'objet d’'un consensus
généralisé. Cependant, il restera a se pencher en un deuxiéme temps sur la question de savoir
dans quelle mesure ces textes seront appliqués, et sur leurs effets sur le commerce des
denrées alimentaires.

. Renforcer le texte en ce qui a trait a I'importance de réduire la nécessité d'utiliser des
antimicrobiens (amélioration de la biosécurité, mesures d'élevage, mesures de prévention des
maladies autres que par recours aux antimicrobiens etc.).

. Améliorer le niveau de détail et la clarté du texte concernant les mesures recommandées par un

éventail plus large de parties prenantes; la majorité est favorable a [linclusion des
consommateurs dans cette liste élargie.

. Préciser dans le texte que les antimicrobiens ne devraient étre proposés que par des
vétérinaires ou du personnel formé.

. Il est nécessaire que ce Code d'usages soit suffisamment pragmatique pour que tous les pays
membres du Codex puissent en faire usage, compte tenu de la vaste gamme de situations
nationales en présence.

. Dans I'ensembile, il est essentiel de procéder a 'harmonisation des définitions, et de ne fournir
une définition que des termes utilisés dans le document.
. Le document devrait également étre aligné sur la structure des Lignes directrices pour I'analyse
des risques liés a la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire (CAC/GL 77-2011).
. Il est nécessaire d’inclure le role d’autres parties-prenantes non contemplées dans le texte
actuel (RCP61).
7. Le GTE a également identifié plusieurs domaines clés ne faisant pas I'objet d’'un consensus et qui

pourraient tirer profit d’observations et/ou d’avis scientifique supplémentaires. Des observations et analyses
plus approfondies lors de la cinquieme réunion du TFAMR pourraient étre utiles.

8. Les domaines clés sur lesquels il n'existe pas de consensus et qui sont susceptibles de tirer un
avantage d’observations et d’avis scientifiques supplémentaires sont énumérés ci-dessous.

. Démarche relative a la structure du document : La plupart des participants ont adopté une
approche ad hoc ; d’autres, en revanche, ont indiqué clairement que, le mandat se limitant a la
révision du Code d’'usages et non a sa réeécriture, le texte actuel devrait étre conservé et
éventuellement élargi, a moins qu’il n’existe de bonnes raisons justifiant des modifications.

. De nombreuses propositions et approches différentes ont été avancées en ce qui concerne les
définitions du traitement, de la métaphylaxie, du contréle, de la prophylaxie et de la prévention.

) De méme, plusieurs réactions différentes ont surgi vis-a-vis du terme « antimicrobiens
d’'importance médicale ». Dans leurs observations, les intervenants ont pris note de la nouvelle
prise de position de I'OMS, mais il semble qu’il sera nécessaire d’approfondir la question
relative a la fagon de traiter les antimicrobiens ayant une importance médicale et ceux qui n’ont
pas d’importance médicale dans le cadre du Code, en ce qui concerne tant leur emploi en
général que leur rapport avec les stimulateurs de croissance antimicrobiens.

. Plusieurs membres ont évoqué le texte convenu par les ministres de I'agriculture du G20 sur
l'approche aux stimulateurs de croissance antimicrobiens, en indiquant qu’il s’agissait la d’'un
élément qui pourrait étre pris en compte par le groupe lors de I'élaboration du texte.

) Certaines interventions ont évoqué le mandat du Codex et ont prié instamment le groupe de ne
pas outrepasser ses compétences.
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. L’'emploi d’antimicrobiens pour les récoltes agricoles n'a été mentionné que dans quelques
observations. Il s’agit la, néanmoins, d’'un domaine pour lequel un avis scientifique de la
FAO/OMS s’avére nécessaire, afin de permettre au groupe spécial de définir des mesures de
gestion des risques.

9. Les présidents du GTE ont signalé I'approche adoptée par plusieurs pays et organisations membres
consistant a introduire leurs observations par une liste succincte des priorités clés et des domaines
thématiques. Cette approche a été accueillie favorablement, en tenant compte de I'étendue des
observations relatives au texte du document. Une liste succincte des priorités ou des domaines thématiques
pourrait étre utile pour élargir la base du consensus, identifier les domaines pour lesquels un avis
scientifique est nécessaire, élaborer des directives basées sur le risque, et traiter de maniére appropriée
'ensemble de la chaine alimentaire.

10. Le GTE a identifié plusieurs domaines susceptibles de faire I'objet de consensus, et a incorporé le
texte nouveau et révisé entre crochets pour observations supplémentaires et possible adoption lors de la
cinquieme réunion du TFAMR. Par alilleurs, le GTE a identifié les textes existants susceptibles, par
consensus éventuel, d’étre supprimés. Il a été suggéré que certaines parties du texte actuel pourraient étre
remplacées par de nouvelles informations, un nouveau libellé, de nouvelles références ou de nouveaux
outils, alors que d’autres parties pourraient étre supprimées et remplacées par une référence a d’autres
normes pertinentes. Il est important de souligner que le GTE a indiqué que certains concepts clés dans le
texte actuel sont toujours valides et devraient étre conservés. Le texte qui devrait étre remplacé ou supprimé
est, par conséquent, présenté biffé pour observations et examen par la cinquiéme réunion du TFAMR.
L’avant-projet de révision du Code d'usages visant a réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens figure en Annexe |. Une synthése des observations recues, dans leur langue originale, est
disponible auprés de la présidence du GTE.

11. Les points ci-dessous sont des points clés contenus dans les observations générales, suivis des
points clés par sujet dans le projet de document, qui mettent en avant les sujets de discussion et les
approches adoptées par les présidents afin de procéder a 'examen du projet de document sur la base des
observations des pays membres et des observateurs.

Observations générales

12. Plusieurs membres et observateurs ont fait part d’observations générales. Dans la plupart des cas,
ces observations mettaient en avant des concepts généraux sur lesquels se fondaient leurs observations
relatives a I'ensemble du projet de document. Dans certains cas, ces observations proposaient de nouvelles
idées.

13. Dans la mesure du possible, les présidents ont identifié des domaines faisant 'objet de consensus et
proposé des corrections au projet de document en fonction. Les présidents ont également ajouté de
nouveaux concepts et idées entre crochets dans les sections pertinentes du projet de document, pour
examen par le TFAMR. Les points ci-apres ont été relevés dans les observations générales, y compris les
points susceptibles, au sens des présidents, de faire I'objet de discussions plus approfondies a la recherche
d’un consensus.

. De nombreux membres et observateurs ont appuyé le concept de « Un monde, une santé », et
ont proposé des maniéres d’adapter le texte afin de mettre en évidence le lien existant entre la
santé humaine et la santé animale, végétale et environnementale.

. De nombreux membres et observateurs ont souligné que la prévention des infections, ainsi que
les mesures de maitrise et de hiosécurité sont essentielles au niveau de la gestion des
maladies infectieuses, car elles réduisent la nécessité de recourir a des antimicrobiens et, par
conséquent, la possibilité que la résistance de ces micro-organismes se développe et se

propage.

. De nombreux membres et observateurs ont appuyé la proposition visant a inclure une référence
au chapitre 6.9 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de I'OIE et au chapitre 6.2 du
Code sanitaire pour animaux aquatiques, afin d’éviter les doublons et toute possibilité
d'ambiguité dans la mesure ou les chapitres sont mis a jour et soumis a révision. Les membres
et les observateurs ont relevé certaines parties du texte devant étre retenues et ont, a
'occasion, proposé des synthéses des concepts essentiels a conserver.

. Un membre a suggéré que des Codes d'usages différents devraient étre élaborés pour
différents secteurs, par exemple les animaux et les cultures ; un autre membre a proposé que
les animaux et les cultures soient traités dans des sections séparées dans le cadre du méme
Code d'usages.
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. Plusieurs membres et observateurs ont suggéré que d’autres intervenants pourraient étre pris
en compte et inclus dans le Code d’'usages, par exemple les exploitants du secteur alimentaire
et des aliments pour animaux, les facultés de médecine vétérinaires et les écoles d’agriculture,
les associations professionnelles de vétérinaires, les associations concernées du secteur
alimentaire, les associations de cultivateurs, les laboratoires, les nutritionnistes spécialisés en
alimentation animale, les aquaculteurs, le secteur de la transformation des denrées
alimentaires, les importateurs, les apiculteurs et les préposés aux animaux. Certains membres
ont suggéré une nouvelle section portant sur les responsabilités des fabricants d'aliments pour
animaux, tout en indiquant que le chapitre 6.9.8 du Code sanitaire pour les animaux terrestres
de I'OIE a le méme intitulé. Il conviendrait de poursuivre les discussions visant a définir s’il est
préférable d’inclure une référence au chapitre 6.9.8 de I'OIE ou d’ajouter une nouvelle section.

Table des matiéres

14. Le projet de document précise que la table des matieres serait modifiée conformément au contenu du
document final. Un membre a présenté des observations concernant la table des matiéres, en proposant des
alternatives pour les intitulés, en conservant certaines des rubriques actuelles et en proposant de nouveaux
intitulés. Ce membre propose un nouveau libellé et a formulé des propositions visant a supprimer des parties
du texte en les remplacant par des références aux Codes sanitaires pour les animaux terrestres et
aquatiques de I'OIE dans les chapitres successifs.

15. Les présidents n’ont pas retenu les nouveaux intitulés, mais ont néanmoins retenu, entre crochets, les
nouvelles parties du texte qui introduisent de nouveaux concepts en ligne avec les aspects principaux
devant étre traités, selon le projet de document 1, dans les chapitres pertinents du document successif. Les
présidents ont pris la décision de retenir les intitulés actuels en apportant de lIégeres modifications, plusieurs
membres et observateurs ayant proposé de nouveaux contenus et des corrections conformément aux
intitulés présentés dans le projet de document. Le TFAMR devrait revoir les intitulés dans un deuxiéme
temps, aprés avoir procédé a I'évaluation du contenu du Code d’usages.

Justification : La version finale de la table des matieres devrait refléter le contenu du Code d'usages.
Introduction

16. La plupart des membres et observateurs ont approuvé le nouveau texte proposé pour l'introduction,
en se limitant & des modifications mineures. Plusieurs membres et observateurs ont encouragé le GTE a
conserver certains concepts importants figurant dans le texte actuel.

17. Les présidents ont modifié le nouveau libellé des paragraphes 1-3, en le laissant entre crochets pour
observations ultérieures et éventuelle adoption par la cinquieme réunion du TFAMR. Les présidents ont
conservé le contenu important des paragraphes 4 a 6 (préalablement paragraphes 1, 2 et 4). Il est proposé
de supprimer I'ancien paragraphe 3.

Remargue : Dans le présent rapport, la nouvelle numérotation des paragraphes est indiquée comme
paragraphe xx, alors que I'ancienne numérotation apparait comme para xx.

Justification : Le nouveau libellé comprend les objectifs du projet de document 1. Des concepts importants,
relevés par les membres et observateurs, sont conservés. Le para 3 décrit le processus d'élaboration des
RCP61 qui a été remplacé par le mandat du TFAMR, et il a donc été proposé de le supprimer.

Buts et objectifs

18. La plupart des membres et observateurs sont favorables a la proposition de remplacer les buts et
objectifs par de nouveaux chapitres portant sur le champ d’application et les principes généraux,
conformément & la structure des GL77. Bon nombre de membres et observateurs ont demandé au GTE de
conserver des concepts importants, notamment les concepts figurant dans les para 7 et 8. Certains
membres et observateurs ont proposé un nouveau libellé révisé et ont proposé de supprimer certaines
parties du texte.

19. Les présidents ont biffé le texte actuel de cette section (paras5 a 8) et ont modifié le texte des
nouvelles sections relatives au champ d’application et aux principes généraux, compte tenu de nombreuses
observations et propositions avancées. Les présidents ont déplacé et corrigé certaines parties du texte, tel
qgu’indiqué ci-apres.

Para 5 : Les concepts ont été déplacés dans le Champ d'application, paragraphe 7.

Para 6 : Les concepts ont été déplacés dans I'Introduction, les paragraphes 4 a 7, et le Champ
d’application, paragraphe 7.
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Para 7 : Les concepts ont été déplacés dans I'Introduction, paragraphe 6 ; les définitions, dans Une
seule santé; principe général 10: nouvelle section intitulée « Responsabilité des autorités
réglementaires », « évaluation de I'impact environnemental », paragraphe 20 et « responsabilités des
autorités réglementaires », « développement de la recherche » ; paragraphe 33.

Para 8, puce 1 : Principe général 12

Para 8, puce 2 : Principe général 2

Para 8, puce 3 : Principe général 13

Para 8, puce 4 : Principe général 14

Para 8, puce 5 : Principe général 5

Para 8, puce 6 : Introduction, paragraphe 4 et Champ d’application, paragraphe 7.

Justification : Certains concepts importants contenus dans la précédente section Buts et objectifs ont été
conservés. Le texte a été révisé en tenant compte des objectifs, du champ d’application et des aspects
principaux devant étre couverts dans le projet de document 1. Une structure similaire a celle des GL77 a été
suivie pour des raisons de cohérence.

[Champ d'application]

20. La plupart des membres et observateurs se sont déclarés favorables a la proposition d’élaborer une
nouvelle section relative au champ d’application suivant la structure des GL77. Bon nombre de membres et
observateurs ont encouragé le GTE a conserver certains concepts importants figurant actuellement dans le
chapitre concernant les buts et objectifs. Certains membres et observateurs ont suggéré un nouveau libellé,
un texte révisé et des corrections mineures.

21. Les présidents ont modifié le chapitre consacré au champ d’application en tenant compte des
propositions avancées par les membres et observateurs. Des concepts importants figurant dans le chapitre
portant sur les buts et objectifs ont été déplacés dans le nouveau chapitre sur le champ d’application.
Certains membres ont suggéré que d’autres intervenants soient inclus dans le champ d’application du
présent Code d’usages. Par ailleurs, certains membres ont suggéré que des Codes d'usages séparés soient
élaborés pour différents secteurs.

22. Les présidents, compte tenu du projet de document 1, ont apporté des corrections mineures au
paragraphe 7 et ajouté le paragraphe 8 des GL77 en tant que nouveau paragraphe 8 des RCP61, dans un
souci de cohérence entre les deux documents. Le TFAMR devrait analyser la possibilité d’ajouter des
intervenants supplémentaires au Code d’usages, et se poser la question de savoir si des Codes d‘usages
séparés devraient étre élaborés pour différents secteurs.

Justification : Des modifications mineures ont été apportées au champ d’application afin de le rendre plus
clair et cohérent. Le TFAMR est invité a présenter ses observations sur I'élaboration de chapitres relatifs a
I'ajout de nouveaux intervenants le long de la chaine alimentaire.

[Définitions]

23. La plupart des membres et observateurs sont convenus de la nécessité d’inclure des définitions dans
le présent Code d'usages. Bon nombre de membres et observateurs sont favorables a la proposition
d’inclure ces définitions au début du Code d’'usages plutdt qu’a la fin, conformément & la structure des GL77.
Cependant, certains membres ont souligné que le fait d’inclure ces définitions au début du document
pourrait constituer un élément de distraction. La plupart des membres et observateurs ont formulé des
observations sur les nouvelles définitions ayant été présentées, alors que d’autres, moins nombreux, ont
formulé des observations sur les définitions figurant actuellement a la fin du document.

24. Les membres et observateurs ont en particulier formulé des observations et des questions sur la
résistance aux antibiotiques, I'utilisation thérapeutique, le traitement, le contrdle, la prévention, la stimulation
de la croissance, et les antimicrobiens d'importance médicale. Ces observations représentent une vaste
gamme d’opinions et devraient faire I'objet d’'un débat plus approfondi au sein du TFAMR. Les thémes
principaux ayant fait 'objet d’'observations sont énumérés ci-dessous :

. La question de savoir si les définitions applicables a tous les secteurs (humains, animaux,
cultures) peuvent étre tirées de « Un monde, une santé ».

. Dans quelles circonstances les termes « résistance aux antimicrobiens » et « résistance aux
antibiotiques » devraient étre employés dans le Code d’'usages.

. Comment distinguer clairement les usages thérapeutiques (a savoir, pour lutter contre une
maladie infectieuse) des usages liés a la production (stimulateurs de croissance).
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. Comment appliquer ce terme relativement nouveau d’antimicrobien d’'importance médicale pour
distinguer les classes d’antimicrobiens importants en ce qui a trait a leur emploi thérapeutique
des classes d’antimicrobiens non utilisés en médecine humaine.

25. Deux membres ont rappelé au GTE que les définitions devraient étre pertinentes pour le texte du
chapitre, et devraient étre harmonisées avec les autres définitions du Codex, notamment des GL77.

26. Les présidents ont apporté des modifications au projet de document sur la base des observations
avanceées par les membres et observateurs, en les mettant entre crochets pour examen ultérieur.

Justification : Les définitions devraient faciliter I'utilisation de chaque chapitre. Ces définitions devraient étre
mises a jour et révisées sur la base des connaissances scientifiques actuelles, compte tenu des progres
effectués au niveau de I'analyse des risques liés a la résistance aux antimicrobiens. Les définitions tirées
des textes du Codex et d'autres textes pertinents dans le cadre de I’Accord sur I'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires de I'Organisation mondiale du commerce, ITOMS et la FAO (Codes sanitaires
pour les animaux terrestres et aquatiques de I'OIE, Convention internationale pour la protection des
végétaux), devraient également étre prises en compte.

[Principes généraux visant a réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens]

27. La plupart des membres et observateurs ont appuyé la proposition d’élaboration de principes
généraux dans un souci de cohérence avec les GL77, et afin de souligner les éléments importants pour
réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens. Plusieurs membres et observateurs ont
proposé des révisions et de nouveaux Principes généraux.

28. Les présidents ont apporté des modifications aux Principes généraux en tenant compte des
observations et ont ajouté de nouveaux Principes généraux lorsque de nouveaux concepts étaient proposés
ou déplacés d’autres parties du texte.

Justification : La révision des Principes généraux facilite la compréhension et apporte plus de détails. Les
nouveaux Principes généraux contribuent a I'élargissement du champ d’application et peuvent inclure des
concepts essentiels.

Responsabilités des autorités réglementaires

29. De nombreux membres et observateurs ont appuyé la proposition d’inclure une référence au
chapitre 6.9 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de I'OIE et au chapitre 6.2 du Code sanitaire pour
animaux aquatiques, afin d’éviter les doublons et toute possibilité d'ambiguité au fur et & mesure ou les
chapitres sont mis & jour et soumis & révision. Les membres et les observateurs ont relevé certaines parties
du texte devant étre conservées, et ont, a 'occasion, proposé des synthéses des concepts essentiels a
conserver.

30. Les présidents ont adopté les synthéses des concepts clés et ont ajouté des références aux sections
et paragraphes pertinents des Codes sanitaires pour les animaux terrestres et aquatiques de I'OIE. Les
présidents ont identifié certaines parties du texte dont le TFAMR a proposé I'élimination, para 10-11, 13-16
et 18-34, s’agissant d’'une répétition du chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de I'OIE.
Les présidents ont modifié certaines parties du texte pour faire en sorte que celui-ci soit applicable a
'ensemble des secteurs. lls ont inclus de nouveaux paragraphes sur la base des suggestions de nouveaux
concepts proposeées par les membres.

31. La plupart des membres et observateurs sont favorables & l'inclusion des références reportant aux
Codes sanitaires pour les animaux terrestres et aquatiques de I'OIE en ce qui concerne I'enregistrement des
antimicrobiens vétérinaires. De nombreux membres et observateurs ont suggéré de retenir la section relative
aux programmes de surveillance, et d’inclure une référence au nouvel avant-projet de directives du Codex
sur la surveillance intégrée de la résistance aux antimicrobiens, ainsi que des références aux textes
existants portant sur la surveillance de I'OIE et de 'AGISAR de 'OMS. Plusieurs membres et observateurs
ont suggéré que les chapitres concernant la pharmacosurveillance pourraient également se reporter aux
chapitres de I'OIE, et ont ainsi proposé la suppression de ces sections. Cependant, certains membres
semblaient estimer que la pharmacosurveillance devrait étre conservée. Il conviendrait d’approfondir la
discussion concernant 'opportunité de retenir la pharmacosurveillance.

Justification : La rationalisation du contenu du présent chapitre tout en retenant certains concepts clés
permettra d’éviter les doublons et d’éviter toute ambiguité vis-a-vis des Codes sanitaires pour les animaux
aquatiques et terrestres de 'OIE. Les modifications apportées au texte pour le rendre applicable a tous les
secteurs permettent d’élargir le champ d’application de la directive. L’'ajout de nouveaux concepts et de
détails enrichit le présent chapitre.
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Responsabilités de lI'industrie pharmaceutique vétérinaire / [Responsabilités des fabricants]

32. Un certain nombre de membres et observateurs ont proposé des corrections mineures de cette
section.

33. Les présidents ont modifié certaines parties du texte pour le rendre applicable a I'ensemble des
secteurs et ont apporté des corrections mineures sur la base des suggestions proposées par les membres et
observateurs.

Justification : Les modifications apportées au texte pour le rendre applicable a tous les secteurs permettent
d’élargir le champ d’application de la directive.

Responsabilités des grossistes et des détaillants

34. Un certain nombre de membres et observateurs ont proposé des corrections mineures de cette
section.

35. Les présidents ont modifié certaines parties du texte pour le rendre applicable a I'ensemble des
secteurs et ont apporté des corrections mineures sur la base des suggestions proposées par les membres et
observateurs.

Justification : Les modifications apportées au texte pour le rendre applicable a tous les secteurs permet
d’élargir le champ d’application de la directive.

Responsabilités des vétérinaires [et des professionnels de la santé végétale]

36. Les membres et observateurs ont appuyé la proposition d’inclure une référence au chapitre 6.9.6 du
Code sanitaire pour les animaux terrestres de I'OIE et au chapitre 6.2 du Code sanitaire pour les animaux
aquatiques de I'OIE, afin d’éviter les doublons et toute ambiguité au fur et & mesure ou ces chapitres sont
mis & jour et révisés. Les membres et les observateurs ont relevé certaines sections du texte susceptibles
d’étre supprimées.

37. Les présidents ont identifié certaines sections du texte susceptibles d’étre supprimées par le TFAMR,
para 48-53. lls ont modifié certaines parties du texte pour le rendre applicable a 'ensemble des secteurs et
ont inclus de nouveaux paragraphes sur la base des suggestions de nouveaux concepts proposées par les
membres.

Justification : La rationalisation du contenu du présent chapitre tout en retenant certains concepts clés
permettra d’éviter les doublons et d’éviter toute ambiguité vis-a-vis des codes sanitaires pour les animaux
aquatiques et terrestres de I'OIE. Les modifications apportées au texte pour le rendre applicable a tous les
secteurs permettent d’élargir le champ d’application de la directive. L’ajout de nouveaux concepts et de
détails enrichit le présent chapitre.

Responsabilités des producteurs

38. Les membres et observateurs ont appuyé la proposition d’inclure une référence au chapitre 6.9.7 du
Code sanitaire pour les animaux terrestres de I'OIE et au chapitre 6.2 du Code sanitaire pour les animaux
aquatiques de I'OIE, afin d’éviter les doublons et toute ambiguité au fur et & mesure ou ces chapitres sont
mis a jour et révisés.

39. Les présidents ont modifié certaines parties du texte pour le rendre applicable a 'ensemble des
secteurs. lls ont inclus de nouveaux paragraphes sur la base des suggestions de nouveaux concepts
proposées par les membres.

Justification : Les modifications apportées au texte pour le rendre applicable a tous les secteurs permettent
d’élargir le champ d’application de la directive. L’ajout de nouveaux concepts et de détails enrichit le présent
chapitre.

[Responsabilités des consommateurs]
40. Certains membres et observateurs ont proposé de nouveaux contenus pour ce chapitre.

41. Les présidents ont ajouté le nouveau contenu entre crochets pour observations ultérieures et examen
par le TFAMR, tout en apportant des corrections mineures dans un souci de cohérence et de clarté.

[Plaidoyer et communication]
42.  Un membre a proposé une nouvelle section concernant le plaidoyer et la communication.

43. Les présidents ont inclus la nouvelle section entre crochets avec des corrections mineures, afin d’en
élargir le champ d’application en ligne avec les autres sections.
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Justification : La nouvelle section proposée présente un nouveau concept qui n'est pas contemplé dans le
projet de document actuel.

Conclusions

44. Certains membres et observateurs ont indiqué que les concepts exprimés dans les conclusions
devraient étre conserveés, alors que d’autres ont indiqué qu'ils pourraient étre supprimés.

45. Les présidents ont proposé de supprimer les para 60 et 62. lls ont déplacé le para 61 au principe
général 11.

Justification : Les concepts exprimés dans les para 60 et 62 sont contenus dans le texte précédent. En
revanche, le concept du para 61 n’était présent nulle part ailleurs, et il a été considéré qu’il était important
pour la mise en ceuvre du présent Code d’'usages.

Notes de fin de document
46. Un nombre limité de membres et observateurs se sont exprimés au sujet des présentes références.
47. Les présidents ont proposé de les supprimer.

Justification : Bien que ces références contiennent peut-étre encore des informations pertinentes, il est
probable qu’il ne s’agisse que de références parmi d’autres éventuellement disponibles dans le cadre d'une
bibliographie de référence sur la résistance aux antimicrobiens.

Liste des abréviations utilisées dans ce Code

48. La plupart des membres et observateurs sont favorables a l'inclusion d’abréviations/acronymes dans
le présent Code d'usages. De nombreux membres et observateurs sont favorables a la proposition de les
déplacer au début du document, conformément a la structure des GL77.

49. Les présidents ont déplacé cette section au début du document. La liste définitive des
abréviations/acronymes devrait &tre passée en revue aprés |'élaboration de la version finale du texte.

Justification : L’'usage d’abréviations/acronymes peut renforcer I'efficacité du texte, mais ceci implique que
les abréviations/acronymes soient clairement énoncés et utilisés avec cohérence.

Glossaire et définitions de quelques termes

50. Un nombre limité de membres et d’observateurs se sont prononcés sur les définitions a la fin du texte.
La plupart est favorable a la proposition de les énumérer plus tét dans le texte, conformément a la structure
des GL77. La définition de la stimulation de la croissance parait jouir d’'un consensus plus généralisé que les
autres définitions. Certains membres préféreraient conserver les définitions actuelles.

51. Les présidents ont déplacé la définition de la stimulation de la croissance a la section précédente sur
les définitions. lls ont proposé de supprimer les définitions de médicament vétérinaire antimicrobien, ayant
noté qu'une définition similaire tirée des GL77 avait déja été incluse. Les présidents ont proposé de
supprimer les définitions de traitement de la maladie / usage thérapeutique et prévention de la maladie /
usage prophylactique, ayant noté que des définitions similaires ont déja été incluses. De nombreuses
observations concernant les définitions ont été recues, et il s’agit la d’'une question ouverte a des
observations et discussions supplémentaires au sein du TFAMR.

Justification : Les définitions facilitent la compréhension commune des concepts dans le cadre du présent
Code d'usages, et encouragent la cohérence vis-a-vis d’autres textes et normes du Codex.

Conclusions

52. Dans I'ensemble, les membres et les observateurs conviennent que le présent Code d’'usages devrait
étre soumis a révision, que son champ d’application soit élargi et que soient élaborées des directives axées
sur le risque relatives a la gestion de la résistance aux antimicrobiens d'origine alimentaire tout au long de la
chaine alimentaire, conformément au mandat du Codex.

53. Dans I'ensemble, les membres et les observateurs conviennent que le Code d'usages révisé devrait
adopter la méme structure que les GL77, comprenant une introduction, le champ d’application, des
définitions et des principes généraux.

54. Dans I'ensemble, les membres et observateurs conviennent que des parties du texte actuel sont
encore valables et devraient étre conservées, alors que d’autres, essentiellement relatives a certains
médicaments vétérinaires destinés aux animaux élevés pour l'alimentation humaine pourraient étre
supprimées, car il s’agit de citations des Codes sanitaire terrestre et aquatique de I'OIE.
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55. Les membres et les observateurs appuient I'ajout de nouvelles parties relatives a des directives
basées sur le risque, et de nouvelles sections détaillant les responsabilités ou incluant de nouveaux
intervenants le long de la chaine d'approvisionnement.(Note du traducteur : il est possible qu’ il se soit
produit une erreur dans le texte anglais concernant ce dernier membre de phrase. Le mot « or » en anglais
(rendu ici par « ou ») semble étre une faute de frappe et aurait d0 étre « for », ce qui donnerait pour la
traduction francaise : « détaillant les responsabilités des nouveaux intervenants le long de la chaine
d’approvisionnement. »)

Recommandations

56. Le TFAMR devrait envisager I'adoption d'un nouveau libellé, et la suppression de parties du texte, tel
que l'indique I'’Avant-projet de révision du Code d'usages visant a réduire au minimum et a maitriser la
résistance aux antimicrobiens, Annexe I.

57. Le TFAMR devrait examiner I'éventail d'intervenants qu’il serait raisonnable d’inclure dans le Code
d'usages, en tenant compte du grand nombre d’intervenants tout au long de la chaine alimentaire, tel que
décrit au paragraphe 13 ci-dessus.

58. Le TFAMR devrait se pencher sur les définitions proposées afin de veiller a ce qu’elles soient
pertinentes aux fins du présent Code d’'usages, en ligne avec les autres textes du Codex, scientifiquement
fondées, et qu’elles prennent en compte les progrés effectués dans le domaine de I'analyse des risques liés
a la résistance aux antimicrobiens.

59. Le TFAMR devrait examiner les Principes généraux afin de veiller a ce qu’ils contiennent les principes
relevant des différents chapitres, afin d’éviter les doublons vis-a-vis d’autres textes du Codex ou autres
références.

60. Dans le but d’évaluer le nouveau texte proposé et de poursuivre I'élaboration de directives basées sur
le risque pour le Code d’'usages, le TFAMR devait prendre en compte des données scientifiques mises a jour
concernant d'important facteurs ayant des effets sur la RAM d’origine alimentaire comprenant les animaux,
les cultures et 'environnement, les fumiers, les biocides; les déchets et les conditionnements, les systemes
de production et les pratiques (y compris I'élevage de troupeaux nomades et l'utilisation traditionnelle des
plantes pour des fins de médecine vétérinaire), la transformation des aliments, la vente au détail et la
consommation.
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Annexe |

AVANT-PROJET DE REVISION DU CODE D’USAGES VISANT A REDUIRE AU MINIMUM ET A
MAITRISER LA RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS (CCA/RCP 61-2005)
(Pour observations a I'étape 3 ala CL 2017/83-AMR)

Le présent document contient les contributions de membres et observateurs du Codex, y compris
d'éventuels domaines de consensus, ayant été identifiées lors du Groupe de travail électronique (GTE) qui
s’est déroulé du 26 juillet au 31 ao(t 2017. Le texte nouveau et corrigé est présenté entre [crochets] pour
observations ultérieures et éventuelle adoption par la cinquiéme réunion du TFAMR. Par ailleurs, le groupe
de travail a identifié un consensus potentiel en ce qui concerne le texte qui pourrait étre supprimé. Le texte
qui devrait étre remplacé ou supprimé est, par conséquent, présenté biffé pour observations et examen par
la cinquiéme réunion du TFAMR.

Table des matiéres

[Introduction]

[Champ d'application]

[Définitions]

[Principes généraux visant a réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens]
[Responsabilités des autorités réglementaires]

[Responsabilités des fabricants]

[Responsabilités des grossistes et des détaillants]

[Responsabilités des vétérinaires et des professionnels de la santé végétale]
[Responsabilité des producteurs]

[Responsabilités des consommateurs]

[Plaidoyer et communication]

[Liste des abréviations utilisées dans ce Code]

DJA Dose journaliére admissible

RAM Résistance aux antimicrobiens

UAM Usage antimicrobien

CACI/CCA Commission du Codex Alimentarius (dans les cotes de ce document)

CCA/RCP Commission du Codex Alimentarius/Code d’usages recommandé

CCRVDF Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments

FAO Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et I'agriculture

LMR Limite maximale de résidus

OIE Office International des épizooties/International Office of Epizooties, World Organisation for

Animal Health

VICH Coopération internationale pour I'harmonisation des exigences techniques s’appliquant a
I'enregistrement des produits pharmaceutiques vétérinaires

MV Médicament vétérinaire

OMS Organisation mondiale de la Santé
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Introduction

[1. La résistance aux antimicrobiens représente un défi complexe pour la santé publique dans le monde.
Dans la séquence allant de la production a la consommation d’aliments, il est nécessaire d’aborder la
sélection et la diffusion des microorganismes résistants et les déterminants de la résistance. La mise au
point de stratégies et de bonnes pratiques en agriculture (au niveau des cultures), en aquaculture et dans le
domaine de I'élevage, y compris 'usage responsable et prudent des antimicrobiens dans tous les secteurs
en suivant une approche « Un monde, une santé », est appelée a constituer un élément essentiel des plans
d’action multisectoriels en matiére de risques de résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire.]

[2. Le présent Code d’'usages fait partie intégrante de I'analyse des risques axée sur les options de gestion
des risques, et devrait étre consulté conjointement avec d'autres textes du Codex, y compris I'Avant-projet
de directives sur la surveillance intégrée (CAC/GL xx-xxxx) et les Lignes directrices pour I'analyse des
risques liés a la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire CAC/GL 77-2011 De plus; le Code
d'usage en matiére d'hygiéne pour les fruits et légumes frais (CAC/RCP/53-2003) et le Code d’'usages pour
une bonne alimentation animale (CAC/RCP 54-2004) ainsi que les Principes et directives pour la gestion des
risques microbiologiques (CAC/GL 63-2007) sont particulierement pertinents pour ce qui a trait a 'emploi de
produits chimiques agricoles dans les cultures et les aliments pour animaux, respectivement. Mention devrait
étre faite également des directives de 'OMS sur la surveillance intégrée de la résistance aux antimicrobiens
des bactéries d’origine alimentaire, application de I'approche « Un monde, une santé » (2017) et sur les
antimicrobiens d’'importance critique en médecine humaine (2016), ainsi que des chapitres pertinents des
Codes sanitaires pour les animaux terrestres et aquatiques de ‘OIE et de la Liste de I'OIE des agents
antimicrobiens importants en médecine vétérinaire.]

[3. Le cas échéant, les directives nationales visant a réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens devraient également étre prises en compte. Les bonnes pratiques et directives sur I'usage
responsable et prudent des antimicrobiens élaborées par des organisations gouvernementales et
professionnelles devraient également étre prises en compte.]

Z. [4.] Le présent document donne des indications supplémentaires pour [sur les mesures pertinentes a
prendre tout au long de la chaine alimentaire afin de réduire au minimum I'avancée et la propagation de la
résistance aux antimicrobiens, y compris des indications relatives a] un usage responsable et prudent des

ant|m|crob|ens [tout au long de Ia chame allmenta|re] ehez—ie&ammaax—eleves—pe&#a#mentaﬁen—h&mam&

mmmw%dme%%mm@m%s% Les objectlfs visés sont B conformement a

'approche « Un monde, une santé »,] la réduction au minimum de l'incidence potentiellement défavorable
sur la santé publique [et animale] de l'usage d'agents antimicrobiens [tout au long de la chaine alimentaire]
chez les-animaux-élevés-pourtalimentation-humaine et, en particulier, du développement d'une résistance
aux antimicrobiens. Il importe également d'assurer l'usage sir et utile des médicaments-vétérinaires [agents]
antimicrobiens en-médecine-vétérinaire en en maintenant l'efficacité. Ce document définit les responsabilités
respectives des autorités et autres greupes [parties prenantes] chargées de l'autorisation, la production, le
contrble, la distribution et l'utilisation des agents antimicrobiens wvétérinaires, telles que les autorités
reglementaires nationales, [les fabricants], les vétérinaires [et professionnels de la santé végétale], les
distributeurs [grossistes et détaillants] et,] les producteurs [d’aliments] d'‘animaux-destinés-a-lalimentation [,
et les consommateurs].

2- [5.] L'usage [responsable et] prudent des médicaments—vetérinaires [agents] antimicrobiens ehezles
animaux-elevés pour-talimentation-humaine repose largement sur la procédure d'autorisation de mise sur le

marché, grace aux indications, aux instructions figurant sur I'étiquette et aux avertissements éventuels.
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4. [6.] Conformément a la mission du Codex, ce Code [d'usages] vise uniquement ['utilisation des
antimicrobiens chezles-animaux-élevéspourtalimentation-humaine.[tout au long de la chaine alimentaire]. Il
est reconnu que [l'utilisation d'agents antimicrobiens au long de la chaine alimentaire peut entrainer une
exposition de I'environnement. Dans le cadre de la stratégie « Un monde, une santé » visant a réduire au
minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens, le secteur productif devrait veiller a n’employer que
des produits autorisés et a adopter des bonnes pratiques afin de minimiser les risques associés a la
selectlon et la propagatlon des mlcroorganlsmes resstants et de determlnants de reS|stance] la—reastanee

[Champ d'application]

[7. Le présent Code d’'usages se penche sur les risques pour la santé humaine associés a la présence de
microorganismes résistants aux antimicrobiens ou de déterminants de résistance dans les produits destinés
a l'alimentation humaine et animale ou a leur transmission par les produits destinés a I'alimentation humaine
et animale. Ce document fournit des directives [basées sur le risque] relatives aux mesures pertinentes tout
au long de la chaine alimentaire, visant a réduire au minimum l'avancée et la propagation de la résistance
aux antimicrobiens d’origine alimentaire, y compris des directives sur les bonnes pratiques agricoles
(cultures) et d'élevage, et sur 'usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en agriculture,
élevage et aquaculture. Il vise a réduire au minimum les éventuels effets négatifs résultant de 'emploi des
agents antimicrobiens sur la santé publique. Tous les intervenants impliqués dans les processus
d’autorisation, fabrication, vente et fourniture, prescription et usage des antimicrobiens le long de la chaine
alimentaire, ainsi que les personnes impliquées dans la manipulation, préparation, distribution et
consommation d'aliments ont un réle a jouer pour réduire au minimum I'emploi d’antimicrobiens et limiter la
propagation de microorganismes résistants et de déterminants.

[8. Etant donné qu'il existe des lignes directives Codex ou d'autres reconnues sur le plan international, les
domaines suivants en rapport avec les agents antimicrobiens ou la RAM ne relévent pas du champ
d’application du présent document : les résidus d’agents antimicrobiens dans les aliments, les génes
marqueurs dans des plantes a ADN recombiné et dans les micro-organismes a ADN recombiné?, les
microorganismes n’ayant pas subi de modification génétique (par exemple, les cultures starter), ajoutés
intentionnellement a des aliments a des fins technologiques 2 et certains ingrédients alimentaires
susceptibles de porter des genes RAM, tels que des probiotiques?®.]

1 [L’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments relative a I'utilisation de génes marqueurs de la résistance aux
antimicrobiens dans les végétaux a ADN recombiné est abordée

dans la Directive régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN
recombiné

(CAC/GL 45-2003).]

2 [L’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments relative a I'utilisation de génes marqueurs de la résistance aux
antimicrobiens dans les micro-organismes & ADN recombiné est abordée dans la Directive régissant I'évaluation de la
sécurité sanitaire des aliments produits au moyen de micro-organismes a ADN recombiné (CAC/GL 46-2003)..]

3 [L’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments relative a I'utilisation de probiotiques dans les aliments est abordée
dans le rapport du groupe de travail mixte FAO/OMS sur I'élaboration de directives pour I'évaluation des probiotiques
dans les aliments (Report of a Joint FAO/WHO Working Group on Drafting Guidelines for the Evaluation of Probiotics in
Foods, FAO/OMS 2002).]
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[Définitions]

[Agents antimicrobiens : Toute substance d’origine naturelle, semi-synthétique ou synthétique qui, en
concentration in vivo, tue les micro-organismes ou en empéche la croissance en interagissant avec une cible
spécifique. Le terme antimicrobienne peut se référer indistinctement a des agents antiviraux, antibactériens,
antifongiques et anti protozoaires.]



http://vich.eudra.org/pdf/2000/Gl06_st7.pdf
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[Résistance aux antimicrobiens (RAM) : Capacité pour un micro-organisme de se multiplier ou de résister
en présence de niveaux croissants d’'un agent antimicrobien, relativement a I’homologue vulnérable de la
méme espéce.]

[Déterminant de résistance aux antimicrobiens : Elément(s) génétique(s) codant(s) conférant a des
microorganismes la capacité de résister aux effets d’'un agent antimicrobien. Les déterminants se situent
dans un chromosome ou en dehors d'un chromosome, et peuvent étre associée a des éléments génétiques
mobiles, tels que des plasmides, des intégrons ou des transposons, permettant ainsi la transmission
horizontale des souches résistantes aux souches vulnérables.

[Antibiotique : Substance d’origine naturelle qui agit contre les micro-organismes, en particulier les
bactéries.]

[Résistance aux antibiotiques : Faculté d’'un micro-organisme, en particulier les bactéries, de se multiplier
ou de persister en présence d'un niveau accru d'un antibiotique en comparaison a un équivalent sensible de
la méme espéce.]

[Antibactérien : Substance qui agit contre les bactéries.]

[Antimicrobiens d’importance médicale : Agents antimicrobiens dont I'importance découle de leur
utilisation thérapeutique chez I'homme.]

[Usage thérapeutique : Administration d'agents antimicrobiens pour le traitement, la maitrise/méthaphylaxie
et la prévention/prophylaxie des maladies.]

[Traitement des maladies : Administration d'agents antimicrobiens a des personnes ou populations
atteintes visant a soulager des signes cliniques, des infections ou des maladies.]

[Maitrise des maladies/métaphylaxie : Administration d'agents antimicrobiens a des populations
composées a la fois d’individus sains et infectés, visant a réduire au minimum ou a soulager des signes
cliniques, des infections ou des maladies.]

[Prévention des maladies/prophylaxie : Administration, ddment surveillée en ce qui concerne les doses et
la durée, d’agents antimicrobiens a des individus ou des populations sains a risque d'une maladie
particuliere, avant que celle-ci ne se déclare.

Stimulation de la croissance: Usage d’agents antimicrobiens pour accroitre le gain de poids et/ou
I'efficacité de l'alimentation des animaux par un moyen autre que purement nutritionnel. Le terme ne
s’appligue PAS a l'usage d’antimicrobiens dans le but de traiter, contréler ou prévenir des maladies
infectieuses, méme lorsqu’une stimulation de la croissance accidentelle est obtenue.

[Résistance croisée : Faculté d’'un micro-organisme de se multiplier ou de persister en présence d’autres
membres d’'une classe donnée d‘agents antimicrobiens ou de plusieurs classes différentes du fait d’'un
mécanisme commun de résistance.]

[Autorisation de mise sur le marché : Processus d’examen et d’évaluation d’'un dossier a l'appui d'un
médicament afin de définir s’il est apte a étre mis sur le marché (processus appelé également licence,
enregistrement, approbation, etc.) couronné par la remise d’'un document dénommé autorisation de mise sur
le marché (AMM) (ou son équivalent : obtention de licence du produit).]

[Un monde, une santé : Approche collaborative, multisectorielle et transdisciplinaire applicable sur le plan
local, régional, national et mondial, visant a atteindre des résultats optimaux en matiére de santé tout en
reconnaissant le lien existant entre les personnes, les animaux, les plantes et leur environnement commun.

[Principes généraux visant a réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens]

[Principe 1: Une approche « Un monde, une santé » devrait étre envisagée, lorsque ceci est possible et
pertinent, au moment de l'identification, I'évaluation, la sélection et la mise en ceuvre d’options de gestion
des risques liés a la RAM.

[Principe 2 : Dans le but de réduire la nécessité d’avoir recours aux agents antimicrobiens, il convient
d’envisager des mesures de biosécurité, une nutrition adéquate, des pratiques de production améliorées, et
des alternatives aux agents antimicrobiens®.]

5 [Ces alternatives peuvent comprendre certaines approches ethnovétérinaires, telles que des remédes a base de
plantes.]
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[Principe 3 : Il convient d’élaborer des directives pour 'usage responsable et prudent des antimicrobiens,
par espéce et par secteur, de les mettre en ceuvre et de les soumettre a révision régulierement afin d’en
garantir I'efficacité en matiére de réduction des risques liés a la résistance aux antimicrobiens d’origine
alimentaire. Lesdites directives pourraient éventuellement faire partie des plans nationaux d'action sur la
résistance aux antimicrobiens, afin d’étre élaborées et diffusées dans plusieurs pays et organisations.]

[Principe 4 : La liste des antimicrobiens d’importance critique pour la médecine de 'OMS, la liste des agents
antimicrobiens importants en médecine vétérinaire de I'OIE et, le cas échéant, les listes nationales, devraient
aider a la définition des priorités en matiere d’évaluation et gestion des risques. Ces listes devraient étre
régulierement mises a jour.]

[Principe 5: L’administration responsable et prudente de médicaments antimicrobiens d’importance
meédicale ou susceptibles de provoquer une résistance croisée a d’autres médicaments antimicrobiens ou
classes de médicaments antimicrobiens d'importance médicale chez des animaux élevés pour I'alimentation
humaine ne prévoit pas leur utilisation pour des fins de stimulation de la croissance en absence d'une
analyse des risques. Cette analyse des risques devrait :

o étre effectuée par I'autorité réglementaire nationale appropriée ;
o étre fondée sur des preuves scientifiques adéquates ;
e comprendre une synthese mise a la disposition du public.]

[Principe 6 : Les agents antimicrobiens d'importance médicale devraient étre utilisés uniqguement a des fins
thérapeutiques (traitement, contréle/métaphylaxie ou prévention/prophylaxie des maladies) ; dans certaines
circonstances, leur utilisation sera consentie pour des fins de recherche et de conservation {parexemple-le

marguage-du-sguelette-des-poissons)-

[Principe 7 : Le recours aux agents antimicrobiens doit se limiter a certaines circonstances bien définies
pour la prévention de certaines maladies particulieres, et étre soumis a un régime strict de supervision,
dosage et durée.]

[Principe 8 : Seuls les agents antimicrobiens autorisés légalement devraient étre utilisés. Les indications
figurant sur I'étiquettes devraient étre suivies, sauf lorsque des exceptions sont prévues par la loi.

[Principe 9: Les mesures de gestion des risques lies a la RAM devraient étre appliquée
proportionnellement au risque et soumises régulierement a révision, tel que l'indiquent les CAC/GL77. Les
gestionnaires des risques devraient prendre en compte d’éventuelles conséquences involontaires pour la
santé humaine et animale des mesures recommandées de gestion des risques.]

[Principe 10 : Lors de I'évaluation et détermination de I'efficacité des mesures de gestion des risques ayant
été mises en ceuvre, il est essentiel de procéder a la surveillance et au suivi de I'emploi des agents
antimicrobiens, ainsi que de l'incidence et prévalence de microorganismes résistants aux antimicrobiens
d'origine alimentaire et déterminants de résistance. D’autres facteurs a prendre en compte sont 'emploi de
médicaments antimicrobiens d’importance médicale chez les humains et les animaux, ainsi que la

transmission de pathogénes et de génes résistants entre les étres humains, les animaux et I'environnement.

[Principe 11 : Le présent document est congu comme une référence pour les mesures visant a atténuer les
risques liés a la RAM d’origine alimentaire prises par les pays dans le cadre de leurs stratégies relatives a la
RAM, en fonction de leurs capacités et selon leur situation/compétences particulieres, mais dans un délai
raisonnable. Une approche progressive pourrait étre utilisée dans certains pays, afin d'assurer la mise en
ceuvre adéquate de tous les aspects abordés dans ce document.]

[Principe 12: Les antimicrobiens d'importance médicale devraient étre administrés ou appliqués
uniquement par des vétérinaires, des professionnels de santé végétale, ou toute autre personne diiment
certifiée et autorisée conformément a la législation nationale.}

[Principe 13 : Lors de I'administration d’un agent antimicrobien, il conviendrait, le cas échéant, d’envisager
I'échantillonnage et des tests de sensibilité des isolats prélevés sur le lieu de production, et d’ajuster
I'administration de I'agent antimicrobien en question en cas de problemes évidents.

[Principe 14 : L’administration d'agents antimicrobiens devrait reposer sur un avis professionnel et, le cas
échéant, les résultats des programmes de surveillance et suivi intégrés (cultures bactériennes et tests de
sensibilité aux antimicrobiens), ainsi que sur des expériences précédentes documentées.]

[Principe 15: La stratégie de réduire, remplacer et repenser (stratégie « des trois R ») devrait étre
amplement encouragée dans tous les secteurs.
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[Principe 16 : Lors de la mise en ceuvre soutenue, par étapes, de mesures de gestion des risques tout au
long de la chaine alimentaire visant a minimiser les risques liés a la RAM d'origine alimentaire, il convient de
traiter en priorité les éléments les plus pertinents du point de vue de la santé publique.

Responsabilités des autorités réglementaires

9. Les autorités réglementaires nationales, responsables de l'autorisation de mise sur le marché des
antimicrobiens destinés-aux-animaux-élevés-pour-talimentation-humaine [le long de la chaine alimentaire]
jouent un réle considérable dans la spécification des conditions de l'autorisation accordée et I'apport au
vétérinaire [ou au professionnel en santé végétale] au d'une information adéquate sur I'étiquette du produit
et/ou par dautres moyens, au soutien de l'usage prudent des médicaments—vétérinaires [agents]
antimicrobiens ehezles-animaux-élevéspourtalimentation-humaine [tout au long de la chaine alimentaire]. Il
incombe aux autorités réglementaires de formuler, et de tenir & jour, les consignes relatives aux données
nécessaires a I'évaluation des applications des médicaments—vétérinaires [agents] antimicrobiens. Les
gouvernements nationaux, en collaboration avec les professionnels de la santé animale [,végétale] et
publique, devraient adopter une approche proactive [Une seule santé] de promotion de l'usage [responsable
et] prudent des antimicrobiens chez-les—animaux—élevés—pourtalimentation-humaine [tout au long de la
chaine alimentaire], dans le cadre d'une stratégie nationale de maitrise de la résistance aux antimicrobiens.
Les autres éléments de cette stratégie nationale devraient inclure de bonnes pratiques d'élevage [et de
production] et politiques de vaccination [et de biosécurité], ainsi que le développement d'un systeme de
soins de santé animale [et végétale] au niveau de la ferme, apte a réduire la prévalence des maladies

anlmales [et vegetales] requerant un traltement antlmlcroblen Eusag&nen—the#apeuﬂque@e&medieamems

42. [10.]. Si des limites de dosage ou différentes durées de traitement sont suggérées, les autorités
nationales devraient expliciter I'étiquette des produits approuvés quant aux conditions aptes & minimiser le
développement d'une résistance, si cette information est disponible.

[11. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour I'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.2.4 du Code sanitaire pour les animaux aquatiques de
I'OIE - Responsabilités des autorités compétentes et le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux
terrestres - Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 1.
Autorisation de mise sur le marché.]
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CONTROLE DE LA QUALITE DES AGENTS ANTIMICROBIENS

17[12. Les autorités réglementaires devraient assurer la réalisation des contréles de qualité de maniére
conforme aux recommandations internationales et aux principes des bonnes pratiques de fabrication-et—en

particulier—

[13. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour l'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres -
Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 2. Le contrdle de
la qualité des agents antimicrobiens et des médicaments vétérinaires contenant des agents microbiens
d’importance médicale.]

EVALUATION DE L’EFFICACITE

[14. L’évaluation de l'efficacité est importante car elle permet d’assurer une réponse adéquate a
'administration d'antimicrobiens.]

[15. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour I'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres -
Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 3. Evaluation de
l'efficacité thérapeutique.]
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E\{ALUATION DU POTENTIEL DE SELECTION DES MICROORGANISMES RESISTANTS PAR LES
MEDBICAMENTS VVETERINAIRES [AGENTS] ANTIMICROBIENS

[16. Les autorités compétentes devraient évaluer le potentiel des médicaments antimicrobiens d'importance
médicale a sélectionner des microorganismes résistants en tenant compte des CAC/GL77.]

[17. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour l'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres -
Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 4. Evaluation du
potentiel des agents antimicrobiens a induire des résistances et le chapitre 6.10 Analyse des risques de
résistance aux agents antimicrobiens résultant de leur utilisation chez les animaux.]
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[EVALUATION DE L'IMPACT ENVIRONNEMENTAL]

[18. Les autorités réglementaires devraient évaluer I'impact environnemental de l'usage du—meédicament
vétérinaire [de l'agent] antimicrobien proposé conformément aux directives nationales ou directives
internationales reconnues.]

[19. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour I'alimentation humaine, consulter les directives sur la coopération internationale pour I’harmonisation
des exigences techniques applicables a I’'homologation des médicaments vétérinaires®.]

[20. Les autorités réglementaires devraient prendre en compte les aspects de la RAM en rapport avec
'environnement (par exemple, la pollution résultant de la fabrication de produits pharmaceutiques, les effets
du recyclage des eaux usées pour l'irrigation et I'utilisation de fumiers en tant qu’engrais, 'harmonisation de
la surveillance et I'établissement de niveaux maximaux admissibles, etc.]

REDACTION D'UN RESUME DES CARACTERISTIQUES DE CHAQUE MEDICAMENT VETERINAURE
DESTINE AUX ANIMAUX ELEVES POUR L’ALIMENTATION HUMAINE

[21. Les autorités réglementaires devraient préparer un résumé des caractéristiques du produit constituant la
référence officielle pour I'étiquetage et la notice du produit.]

[22. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour 'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de
'OIE - Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 7.
Préparation d’'un résumé des caractéristiques du produit pour chaque médicament vétérinaire contenant des
agents antimicrobiens.]

9 [VICH (2000). Directives sur I'évaluation de I'impact environnemental pour les produits utilisés en médecine
vétérinaire, Phase |. http://vich.eudra.org/pdf/2000/GIl06_st7.pdf



http://vich.eudra.org/pdf/2000/Gl06_st7.pdf
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PROGRAMMES DE SURVEILLANCE

[23. Les autorités réglementaires devraient établir des systémes de surveillance et de suivi de la résistance
aux antimicrobiens et de I'usage de ceux-ci conformément a I'’Avant-projet de directives du Codex sur la
surveillance intégrée (CAC/GL xx-xxxX), en tenant compte des articles pertinents des Lignes directrices pour
l'analyse des risques liés a la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire CAC/GL 77-2011 ; des
directives de I'OMS sur la surveillance intégrée de la résistance aux antimicrobiens dans les bactéries
d’origine alimentaires, application de I'approche Une seule santé (2017); et du Code sanitaire pour les
animaux terrestres de I'OIE, chapitre 6.7, Harmonisation des programmes nationaux de surveillance et de
suivi de la résistance aux antimicrobiens, et chapitre 6.8, Suivi des quantités d’agents antimicrobiens chez
les animaux servant a la production de denrées alimentaires et détermination des profils d’utilisation.]

[24. 1l est essentiel d’assurer la surveillance et le suivi des bactéries résistantes aux antibiotiques dans
différents secteurs et différents produits, afin de comprendre I'avancée et la propagation de la résistance aux
antibiotiques, au moyen de données d’évaluation des risques pertinentes et de I'évaluation de I'efficacité des
interventions. Les programmes de surveillance impliquent la collecte, l'analyse et la communication
permanente de données spécifiques, visant a surveiller les tendances en matiére d'occurrence et de
distribution dans le temps de la résistance aux antibiotiques ; ils permettent également d’identifier des profils
émergents ou spécifiques.]
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DISTRIBUTION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES [AGENTS] ANTIMICROBIENS UTHISES—EN

[25. Dans la mesure du possible, les autorités réglementaires devraient faire en sorte que la distribution des
agents antimicrobiens soit effectuée au travers de réseaux de distribution adéquats, conformément aux
législations nationales, et que les antimicrobiens d'importance médicale soient distribués a des vétérinaires,
professionnels de la santé végétale et autres professionnels formés agréés conformément a la législation
nationale.]

[26. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour l'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de
'OIE - Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 9.
Délivrance et gestion des médicaments vétérinaires contenant des agents antimicrobiens.]

[27. Le contrble régulier de la distribution et de 'usage permettrait d’envisager des contrdles ciblés, le cas
échéant, visant certains prescripteurs présentant un profil de prescription particuliérement élevé ou
préoccupant.]

CONTROLE DE LA PUBLICITE

[28. Les autorités réglementaires devraient veiller & ce que la publicité des agents antimicrobiens soit
conforme a la législation nationale.]

[29. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour I'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de
'OIE - Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 10.
Contrdle de la publicité.]

35:[30.] La publicité relative aux médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens devrait étre effectuée de
maniére conforme aux consignes d'usage prudent et a toutes autres recommandations réglementaires
particuliéres relatives au produit.

Toute la publicité relative aux médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens devrait étre contrdlée par les
autorités pertinentes.

e Les autorités devraient vérifier si la publicité relative aux médicaments—vétérinaires [agents]
antimicrobiens :

o est conforme a l'autorisation de mise sur le marché consentie, surtout en ce qui concerne le
contenu du résumé des caractéristiques du produit ; et

o estconforme & la législation nationale de chaque pays.
FORMATION DES UTILISATEURS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES [AGENTS] ANTIMICROBIENS
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3 3 g 3 a-S3 : Cette formatlon devralt concerner
toutes les organisations professionnelles pertinentes, les autorités réglementaires, Findustrie
pharmaceutigue [les titulaires d’'une licence de mise sur le marché], les facultés de médecine vétérinaire, les
instituts de recherche, les associations professionnelles [et commerciales] et d’autres utilisateurs agréés,
comme les agriculteurs et les éleveurs danimaux—destinés—aVtalimentation—humaine. Elle devrait se
concentrer sur :

e la sensibilisation aux stratégies de prévention et de gestion de la maladie, en vue de réduire le
besoin de prescription de-médicaments-vétérinaires [d’agents] antimicrobiens ;

¢ linformation pharmaceocinétique-etpharmacedynamigque pertinente de maniere a permettre I'usage
prudent des médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens par le vétérinaire [ou le professionnel

de santé végétale] ;

o laptitude des médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens a sélectionner les microorganismes
résistants chez—les—animaux—élevés—pour—alimentation—humaine; susceptibles de poser des

problemes de santé chez les animaux [, les plantes] ou les humains ; et

» |a nécessité du respect des recommandations d’usage responsable et de 'usage des meédicaments
vétérinaires [agents] antimicrobiens dans lélevage-d‘animaux [les distincts milieux de production]
conformément aux stipulations des autorisations de mise sur le marché et des conseils vétérinaires
[d’un professionnel].

[32. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour 'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.3 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de
'OIE - Usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire, section 11.
Formation a I'utilisation des agents antimicrobiens.]

DEVELOPPEMENT DE LA RECHERCHE
37%[33.] Les autorités compétentes devraient encourager la recherche publique et privée pour :

e améliorer la connaissance des mécanismes d’action des antimicrobiens, de maniére a optimiser les
schémas posologiques et leur efficacité ;

e améliorer la connaissance des mécanismes de sélection, d'émergence et de dissémination des
génes marqueurs pour la résistance ;

e élaborer des modéles pratiques d'application du concept de l'analyse du risque afin d’évaluer la
crainte pour la santé publique précipitée par I'apparition de microorganismes résistants ;

e développer plus avant les protocoles de prédiction, durant le processus d'autorisation, de l'impact de
'usage proposé des médicaments—vétérinaires [agents] antimicrobiens sur le taux et I'étendue du
développement des résistances ; et

e élaborer et encourager ['emploi de bonnes pratiques d’élevage et] d'autres méthodes de prévention
[et de traitement] des maladies infectieuses, [ce qui réduirait la nécessité d’avoir recours aux
antimicrobiens].

e [mettre au point des alternatives aux antimicrobiens, tels que de nouveaux antimicrobiens, des
méthodes de diagnostic rapide et des vaccins, y compris des vaccins autogenes.]

e [déterminer le transfert potentiel des microorganismes résistants et les déterminants de résistance
du fumier utilisé comme engrais vers les produits frais et les autres cultures.]

[34. Dans la mesure des ressources disponibles, des recherches devraient étre effectuées sur les
microorganismes RAM présents dans I'environnement et, si possible, sur les facteurs ayant des effets sur
'ampleur du transfert de génes de résistance entre les microorganismes dans I'environnement.]

COLLECTE ET DESTRUCTION DE-MEDICAMENTSVETERINAIRES [D’AGENTS] ANTIMICROBIENS
NON-UHLISES [PERIMES]

38.[35. Les autorités compétentes devraient élaborer des procédures efficaces [et obligatoires] de collecte et
destruction sans risques des médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens périmés ou non utilisés.

Responsabilités detindustrie pharmaceutique-vétérinaire [des fabricants]

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DE-MEDICAMENTS VETERINAIRES [DES AGENTS]
ANTIMICROBIENS-BESTNES-AUX-ANIMAUX-ELEVES POUR LALIMENTATION-HUMAINE
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3936. Il incombe atindustrie-pharmaceutique-vétérinaire-aux titulaires d’une licence de mise sur le marché

d’agents microbiens :

e de fournir toute linformation demandée par l'autorité nationale réglementaire pour permettre
I'établissement objectif de la qualité, de l'innocuité et de l'efficacité des-médicaments—vétérinaires
[agents] antimicrobiens ; et

e de garantir la qualité de cette information sur la base de la mise en ceuvre de procédures, tests et
essais conformes aux principes de bonnes pratiques de fabrication, de laboratoire et cliniques.

MISE SUR LE MARCHE ET EXPORTATION DEMEDICAMENTS VETERINAIRES [D’AGENTS]
ANTIMICROBIENS

40.[37.] La mise sur le marché de-médicaments-vétérinaires [d’agents] antimicrobiens devrait étre limitée aux
produits officiellement approuvés et autorisés, a travers les réseaux de distribution diment autorisés.

e L'exportation de-médicaments-vétérinaires [d’agents] antimicrobiens devrait étre limitée aux produits
conformes aux normes de qualité du pays dans lequel ils ont été produits ;

e L'information nécessaire a I'évaluation de la quantité de—médicaments—vétérinaires [d’agents]
antimicrobiens mis sur le marché doit étre fournie a l'autorité réglementaire.

[38. La capacité des emballages et la force des formules antimicrobiennes devraient étre adaptées, dans la
mesure du possible, aux indications d’emploi approuvées (afin d’éviter les posologies erronées, l'usage
excessif ou la présence de produit non utilisé).]

PUBLICITE

41[39.] Il incombe atindustrie—pharmaceutique—vétérinaire [aux titulaires d’une licence de mise sur le
marché] de faire la publicité des meédicaments—vétérinaires antimicrobiens [d'importance médicale]

conformément aux dispositions du paragraphe 35 [30] intitulé Contrble de la publicité et de ne pas faire de

publicité pour les antimicrobiens [d’'importance médicale] de-maniere-inapproprice-directement aupres des
producteurs d'éleveurs-d’animaux-destinés-a-talimentation. [Seules les personnes autorisées a prescrire ou

fournir des antimicrobiens devraient étre autorisées a en faire la publicité. Les campagnes de promotion
prévoyant des avantages financiers ou matériels pour les prescripteurs ou fournisseurs d'antimicrobiens
devraient étre interdites.]

FORMATION

42.[40.] Il incombe a-tindustrie—pharmaceutique—vétérinaire [aux titulaires d’une licence de mise sur le
marché] de participer aux programmes de formation des utilisateurs de-médicaments—vétérinaires [des

agents] antimicrobiens définis au paragraphe 36 [31].
RECHERCHE

43.41.] Il incombe a-tindustriepharmaceutiqgue—vétérinaire [aux titulaires d’'une licence de mise sur le

marché] de contribuer a I'effort de recherche défini au paragraphe 3% [33] [ll pourrait s’avérer utile que la
recherche se penche sur le développement d’alternatives aux antimicrobiens, de nouveaux antimicrobiens,
des méthodes de diagnostic rapide et des vaccins.]

Responsabilités des grossistes et détaillants

44.J42.] Les détaillants ne devraient fournir d[']le médicaments—vétérinaires antimicrobiens [importance
médicale] que sur ordonnance d’un vétérinaire[, d’'un professionnel de la santé végétale] ou d’une autre
personne diment autorisée conformément a la Iégislation et tous les produits devraient étre correctement
étiquetés.

45.[43.] Les distributeurs devraient inciter au respect des directives nationales sur I'utilisation responsable
des médicaments—vétérinaires antimicrobiens [d'importance médicale] et devraient tenir des registres
détaillés de tous les antimicrobiens [d'importance médicale] fournis, conformément aux réglementations
nationales, faisant état des éléments suivants :

e date de la fourniture

e Nom du vétérinaire prescripteur|, professionnel de la santé végétale, ou autre personne ayant recu
une formation adéquate et diment agréée]

e nom de l'utilisateur
e nom du produit

e numéro de lot
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e quantité fournie.

46.[44.] Les distributeurs devraient participer aux programmes de formation des utilisateurs de-médicaments
vétérinaires [d’agents] antimicrobiens, comme définis au paragraphe 36[30].

Responsabilités des vétérinaires'® [et des professionnels de santé végétale]

47.[45.] Il incombe au vétérinaire [et au professionnel de santé végétale] d'identifier les probléemes d'affection
récidivante et delaborer dautres strategles de preventlon et de traitement de Imfectlon Ces strateg|es
peuvent inclure 1 , ,
sont—disponibles: [la blosecurlte des prathues de productlon amellorees et des alternatlves aux
antimicrobiens].

[46. Pour de plus amples informations sur les médicaments antimicrobiens destinés aux animaux élevés
pour 'alimentation humaine, consulter le chapitre 6.9.6 du Code sanitaire pour les animaux terrestres de
I'OIE, responsabilités des vétérinaires.]

49[47] Il est recommande aux orgamsatlons professmnnelles—veteﬁna#es de donner a leurs membres des

vetennwes—mqnmepebjfens [des dlrectlves speC|f|ques par espece ou par secteur sur Iusage responsable
et prudent des antimicrobiens].

[Dans les plans d’action nationaux que les pays élaborent dans le cadre du plan d’action mondial devrait
figurer une recommandation concernant I'élaboration de directives spécifiques, par espéces, sur l'usage
responsable des agents antimicrobiens dans le cadre de la pratique clinique vétérinaire. Ces directives
devraient étre mises au point par des organisations professionnelles de vétérinaires, par secteur.]

50.[48.] Les meédicaments—vétérinaires [agents] antimicrobiens ne doivent étre utilisés que s’ils sont
nécessaires et d'une maniere appropriée :

e Toute prescription [ou ordonnance] de-médicaments—vétérinaires [d’]Jantimicrobiens [d’'importance
médicale] doit préciser le régime thérapeutique, la dose, l'intervalle entre les doses, la durée du
traitement, le délai d'attente et la quantité de médicament a fournir suivant la dose; le-nembre-et-le
poids-des-animaux [et les caractéristiques propres des individus ou populations] a traiter ;

e [La quantité livrée doit se limiter aux besoins du traitement concerné. La prescription doit également
indiquer le nom du propriétaire/gardien de [lanimal ainsi que [lidentification de(s) [/les
animal/animaux a traiter ;]

o Tous les médicaments antimicrobiens [d'importance-médicale] devraient étre prescrits [ou appliqués]
et utilisés conformément [aux directives figurant sur I'étiquette] aux conditions stipulées dans la
I€gislation nationale.

51.[49.] [En ce qui concerne les animaux élevés pour l'alimentation humaine,] dans la pratique, l'usage
approprié des médicaments—vétérinaires [d'importance médicale] releve d’'une décision clinique qui devrait
reposer sur I'expérience et I'expertise locale du vétérinaire prescripteur et sur un diagnostic précis, fondé sur
des procédures adéquates. Il peut arriver qu'un groupe d'animaux, éventuellement exposés a des
pathogénes, doivent étre traités sans recours a un diagnostic précis, ni essai de sensibilité antimicrobienne,
afin de prévenir I'apparition d'une affection clinique ou pour des raisons de bien-étre des animaux.

10 Dans certaines circonstances, il peut s'agir d’une personne diment qualifiée et autorisée conformément a la législation
nationale.
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52.[50.] Détermination du choix d’un médicament-vétérinaire [agent] antimicrobien en fonction de :
o l'efficacité escomptée du traitement, sur la base :

o de l'expérience ¢linigue du vétérinaire [, professionnel de santé végétale ou autre personne
ayant recu une formation adéquate et dument autorisée ;

o du spectre d'activité antimicrobienne eu égard aux pathogénes considérés ;

o des antécédents épidémiologigues de l'unité d'‘élevage [de production], en ce qui concerne

plus particulierement les profils de résistance antimicrobienne des pathogénes en cause.
ldéalement; [Dans la mesure du possible,] les profils antimicrobiens devraient étre établis
avant le début du traitement. [Si cela devait s’avérer impossible; des échantillons devraient
néanmoins étre prélevés avant le traitement pour permettre, au besoin, de réajuster le
traitement sur la base des tests de sensibilité.] En cas d'échec du traitement antimicrobien
de premiére intention ou en cas de rechute, le—médicament—vétérinaire [un agent]
antimicrobien de second recours devrait étre déterminé en fonction des résultats d’analyses
microbiologiques ;

o de la voie d'administration appropriée ;
o des résultats du traitement initial ;

o [de données scientifiques publiées concernant le traitement de la maladie en particulier ;]

o duprenestic [du cours probable de la maladie].

e La nécessité de réduire au minimum I'impact négatif sur la santé de I'apparition d’une résistance aux
antimicrobiens sur la base :

o du choix du spectre d'activité du-médicamentvétérinaire [de I'agent] antimicrobien [(dans la
mesure du possible, choisir en priorité un antimicrobien a spectre étroit)] ;

o du ciblage de microorganismes spécifiques ;

o des sensibilités connues ou preévisibles d'aprés l'essai de sensibilité antimicrobienne ;

o des schémas de posologie optimisés ;

o de l'association efficace de plusieurs médicaments vétérinaires antimicrobiens ;

o de l'importance des médicaments antimicrobiens en médecine humaine et vétérinaire ; et

o la voie d'administration.

UTILISATION NON INDIQUEE SUR LETIQUETTE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
ANTIMICROBIENS

54.[51.] [En ce qui concerne les animaux élevés pour I'alimentation humaine], I'utilisation non indiquée sur
I'étiquette d’'un médicament vétérinaire antimicrobien peut étre autorisée lorsque l[d]es circonstances
[exceptionnelles] le justifient et devrait étre conforme a la Iégislation nationale en vigueur concernant,
notamment, les délais d’attente administratifs pertinents. Il incombe au vétérinaire de définir en I'occurrence
les conditions d’'un usage responsable concernant le régime thérapeutique, la voie d’administration et la
durée du traitement. L'usage non thérapeutique des antimicrobiens [d’importance médicale] ne devrait pas
étre autorisé.
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[Les risques pour la santé humaine liés a la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire devraient
étre pris en compte en priorité lorsqu’on envisage I'utilisation d’agents antimicrobiens pour des fins autres
que celles indiquées sur I'étiquette.]

REGISTRES A TENIR

55.[52.] Des registres des médicaments vétérinaires antimicrobiens administrés [a des animaux élevés pour
lalimentation humaine] doivent étre tenus conformément a la législation nationale applicable Les
vétérinaires peuvent aussi se référer aux indications relatives a la tenue de registres figurant dans la

[égislation nationale pertinente.**
Plus précisément, en vue du contrdle de la résistance aux antimicrobiens, les vétérinaires devraient :
e enregistrer les résultats des essais de sensibilité antimicrobienne ;

e étudier les réactions indésirables aux médicaments vétérinaires antimicrobiens, y compris le
manque d’efficacité da a la résistance, et les signaler aux autorités réglementaires [(par le biais d’un
systeme de pharmacovigilance)].

56.[53.] [Concernant les animaux élevés pour I'alimentation humaine], les—vétérinaires devraient également
examiner réguliérement les registres sur I'utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens tenus par
I'exploitant, afin de contrbler que leurs directives ont bien été suivies.

FORMATION

57.[54.] Les organisations professionnelles vétérinaires devraient participer aux programmes de formation
des utilisateurs de-médicaments-vétérinaires [‘agents] antimicrobiens définis au paragraphe 36 [31].

Responsabilités des producteurs

58.[55.] Il incombe aux éleveurs de prévenir les épizooties et de mettre en ceuvre des programmes de santé
et de bien-étre des animaux sur leur exploitation. IIs peuventle-cas-échéant; [devraient] faire appel a leur
vétérinaire [, professionnel de santé végétale] ou a toute autre personne diment qualifiée et autorisée
conformément a la législation nationale. Tous Ies intervenants dans—télevage—d-animaux—eélevés—pour
Falimentation—humaine [au long de la chaine alimentaire] ont leur réle a jouer dans une utilisation
responsable des médicaments-vetérinaires [agents] antimicrobiens.

59.[56.] Il incombe aux éleveurs-d'animaux-élevés-pourtalimentation-humaine [producteurs] :

o de n'utiliser de-médicaments-vétérinaires [des agents] antimicrobiens que lorsqu'ils sont nécessaires
et pas en remplacement de bonnes pratiques de gestion et d'hygiéne d'exploitation ou d'autres
méthodes de prévention de la maladie telles que la vaccination ;

e de dresser avec le vétérinaire [, professionnel de santé végétale ou toute autre personne diment

gualifiée et autorisée conformément a la législation nationale] concerné[s] un plan de santé

deflnlssant les mesures preventlves a prendre {plan—de—prévention—des—mastites,—programmes

o d'administrer les meédicamentsvetérinaires [agents] antimicrobiens a I'espéce animale appropriée,
aux fins et aux doses indiquées sur les étiquettes approuvées et conformément a la prescription, aux
instructions de I'étiquette ou aux directives d'un vétérinaire connaissant les animaux et [ou]
I'exploitation ;

o d'observer les conditions de conservation des médicaments—vétérinaires [agents] antimicrobiens
conformément a I'étiquette approuvée du produit ;

e de respecter les conditions d’hygiéne relatives aux contacts entre les personnes (vétérinaires,
[professionnels de santé végétale], éleveurs, propriétaires, enfants) et les animaux[populations]
traité[e]s.

o d'observer les délais d'attente recommandés pour assurer I'absence dans les aliments—d'erigine
animale de niveaux de résidus susceptibles de présenter un risque pour le consommateur ;
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e de ne pas utiliser de—médicaments—vétérinaires [d'agents] antimicrobiens périmés et de se
débarrasser de tous les médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens inutilisés, conformément
aux dispositions figurant sur I'étiquette du produit [et la législation nationale] ;

e d’informer le vétérinaire [, professionnel de santé végétale, ou toute autre personne diment qualifiée
et autorisée conformément a la législation nationale] responsable de l'unité [de production] des
problémes de rechute ;

e de conserver tous les dossiers de laboratoire des tests bactériologiques et essais de sensibilité-si
Fautorité—réglementaire—nationaletexige. Ces dossiers devraient étre mis a la disposition du
vétérinaire [professionnel] chargé du traitement des—animaux, de maniére a optimiser l'usage des
médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens dans l'unité ;

e de tenir des registres de tous les médicaments-vétérinaires [agents] antimicrobiens utilisés indiquant
les :

o nom du-médicament-vétérinaire [de I'agent] antimicrobien/ de la substance active et numéro
de lot ;

o nom du fournisseur ;

o date d’administration ;

o identification de Fanimal-ou—du—groupe—danimaux [I'unité de production] auquel le
médicament-vétérinaire ['lagent] antimicrobien a été administré ;

o conditionsclinigues [maladies] traitées ;

o quantité d’agent antimicrobien administrée et durée ;
o délais d’attente ;

o résultats des analyses de laboratoire ;

o résultat du traitement ;

o nhom du vétérinaire prescripteur [, professionnel de santé végétale] ou de toute autre
personne diment formée et autorisée a cet effet conformément a la Iégislation nationale.

e de garantir une gestion saine des déchets d'erigine—animale et d’autres matériaux afin d'éviter [de
réduire au minimum] la propagation des agents microbiens et des déterminants de la résistance
dans I'environnement ;

e de prévenir tout contact inutile avec des bactéries résistantes, ainsi que leur transmission a
'ensemble du personnel, y compris aux ouvriers agricoles ;

e d’aider les autorités compétentes dans le cadre de programmes de surveillance liés a la résistance
aux antimicrobiens.

[57. L’'usage responsable et prudent des antimicrobiens doit s’accompagner d’efforts continus de prévention,
visant a réduire au minimum les infections tout au long du cycle de production et a baisser le volume
d’antibiotiques utilisés. Ces efforts devraient rechercher 'amélioration des conditions de santé, ce qui
entraine une réduction du recours aux antibiotiques. L’amélioration des conditions d’hygiéne, de la
biosécurité et de la gestion sanitaire des fermes, ainsi que la mise en place de bonnes pratiques d’élevage,
aquicoles et agricoles, sont autant d’éléments permettant d’atteindre ces résultats. La prévention des
maladies, par le biais des vaccins ou d’autres mesures telles que les probiotiques (bactéries bénéfiques
présentes dans bon nombre d’aliments), les prébiotiques (aliments non digestibles qui aident les bactéries a
croitre et se multiplier), ou des produits d’exclusion réciproque (flore bactérienne intestinale limitant la
colonisation par certains pathogénes bactériens) devrait étre envisagée et appliquée, le cas échéant et dans
la limite des possibilités.]

[58. Des efforts concertés de toutes les parties-prenantes tout au long de la chaine alimentaire sont
nécessaires afin de réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens. Ces efforts sont axés,
essentiellement, sur 'usage prudent des agents antimicrobiens dans la production primaire au niveau de la
ferme, les phases successives de la chaine alimentaire jouent également un réle important en ce qui a trait a
la prévention de la transmission et propagation de bactéries résistantes et déterminants de résistance.

Les industries de transformation des aliments, les détaillants et les consommateurs devraient prendre les
mesures qui conviennent conformément aux Principes et directives pour la gestion des risques
microbiologiques (CAC/GL 63-2007).]
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[Responsabilités des consommateurs]

[59. Les consommateurs ont un réle important a jouer en ce qui concerne la réduction au minimum et la
maitrise de la résistance aux antimicrobiens. Les consommateurs peuvent réduire le risque de développer et
propager des bactéries infectieuses et, par conséquent, de réduire le besoin d’antibactériens, notamment en
adoptant des techniques de manipulation des aliments adéquates, en observant les recommandations
sanitaires et en étant sensibilisés aux informations relatives a la résistance aux antimicrobiens. Les
consommateurs devraient :

e Prendre des antibiotiques uniquement en cas de besoin ;

e A l'aide d’'un thermométre pour aliments, vérifier que les aliments aient atteint & la cuisson une
température interne considérée comme sire : 145 °F (63 °C) pour la viande de bceuf, de porc,
d’agneau et de veau (laisser reposer la viande 3 minutes avant de découper ou de consommer),
160 °F (71 °C) pour les viandes hachées, et 165 °F (74 °C) pour toutes les volailles, y compris le
poulet et la dinde hachés ;

e Se laver les mains aprées avoir touché de la viande crue, des volailles et des fruits de mer. Laver les
surfaces de travail, planches a découper, ustensiles et grilles a rotir avant et apres la cuisson ;

e Conserver les aliments & une température inférieure aux 40 °F (4,4 °C), et remettre les aliments au
réfrigérateur dans les deux heures qui suivent la cuisson (1 heure en été) ;

e Séparer la viande crue, les volailles, les fruits de mer et les ceufs des produits frais et des aliments
préts a la consommation, afin d’éviter la contamination croisée. Utiliser des planches a découper
séparées pour la préparation de la viande ou de la volaille et tout aliment consommé cru ;

e Se laver les mains apres étre entré en contact avec des excréments, des animaux ou un milieu ou
évoluent des animaux ;

e Signaler toute épidémie de maladies d’origine alimentaire aux autorités sanitaires locales ; et

e Se familiariser avec les recommandations sanitaires destinées aux voyageurs lors de la préparation
d’'un voyage a I'étranger.

[Plaidoyer et communication]

[60. Pour maitriser avec succes la résistance aux antimicrobiens le long de la chaine alimentaire, la
participation et la coopération de toutes les parties est essentielle, dont notamment les autorités
compétentes et des parties-prenante telles que les fabricants, les vétérinaires et professionnels de santé
végétale, les grossistes et vendeurs au détail, les producteurs et les consommateurs, impliqués dans les
processus d’autorisation, production, contréle, importation, exportation, distribution et utilisation d’agents
antimicrobiens.]

[61. Les stratégies de plaidoyer et de communication devraient définir leurs groupes cibles tels que les
décideurs, les professionnels de santé, les vétérinaires et les agriculteurs, les intervenants de l'industrie
alimentaire, les médias et le grand public, qui portent la responsabilité partagée de réduire au minimum la
résistance aux antimicrobiens le long de la chaine alimentaire.]

[62. Les actions de plaidoyer et de communication sur le plan international et national devraient porter sur la
sensibilisation & l'importance des antimicrobiens pour le traitement des infections bactériennes, et les défis
posés par la résistance aux antimicrobiens a la santé publique, y compris du point de vue de la sécurité
sanitaire des aliments.]

[63. Les campagnes de plaidoyer devraient étre adaptées a la mesure des groupes spécifiques de parties-
prenantes. Les campagnes visant les secteurs agricoles, par exemple, devraient traiter le theme des bonnes
pratiques agricoles ou d'élevage et I'usage prudent des antimicrobiens. Les campagnes visant les industries
alimentaires devraient plutdét se concentrer sur le renforcement de la prévention de la contamination et des
bonnes pratiques d’hygiéne alimentaire. Sur le plan national, les directives et programmes éducatifs
devraient encourager les bonnes pratiques, dont le traitement adéquat des maladies, les mesures visant a
éviter et réduire la transmission de pathogénes, le contr6le des infections et les mesures d'hygiéne.]

[64. Pour que des politiques ou des mesures concernant l'usage prudent entrent en vigueur ou soient
appliquées avec succes, il est essentiel d’établir un dialogue et des consultations préalables avec les
parties-prenantes. Les autorités réglementaires devraient travailler de concert avec tous les groupes
pertinents de parties prenantes.]
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[65. Création d’'un bulletin d’information scientifique ad hoc sur la RAM, dans le but de rassembler les
avancées récentes en la matiére, et notamment dans le cadre des trois principales organisations concernées
(FAO, OMS, OIE), des universités et instituts du Codex, axé en particulier sur I'avancée et le propagation de
la résistance aux antimicrobiens d’origine alimentaire le long de la chaine alimentaire (en mettant l'accent
sur les genre d’entérobactéries (E.coli O157H7, Salmonella, Shigella, Campylobacter et Vibrio cholera).
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Membres du Codex
Argentine
Australie
Autriche
Belgique
Brésil
Canada
Chili

Chine
Colombie
10.Costa Rica
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11.République tchéque
12.Danemark
13.Equateur
14.Estonie

15.Finlande

16.France
17.Allemagne
18.Guatemala
19.Guyana

20.Hongrie

21.Inde

22.Irlande

23.ltalie

24.Japon

25.Kenya

26.Malaisie
27.Pays-Bas
28.Nouvelle-Zélande
29.Nigeria

30.Norvége
31.Pologne
32.République de Corée
33.Fédération de Russie
34.Singapour
35.Espagne
36.Soudan

Annexe |l

Liste des participants

37.Suéde

38.Suisse

39.Thailande

40.Tunisie

41.0uganda

42 .Royaume-Uni

43.Uruguay

44.Etats-Unis d'’Amérique
Organisation membre du Codex
1. Union européenne
Observateurs du Codex

1. Biotechnology Innovation Organization (BIO)
2. Consumers International

3. Crop Life International

4. Organisation des Nations Unies pour
I'alimentation et I'agriculture (FAO)

5. Food Drink Europe
6. Health for Animals

7. Institut interaméricain de coopération pour
I'agriculture (IICA)

8. International Association of Consumer Food
Organizations (IACFO)

9. International Council of Grocery Manufacturers
Association (ICGMA)

10.Fédération internationale de laiterie (FIL)

11.Fédération internationale des industries de
I'alimentation animale (IFIF)

12.Conseil international des volailles
13.0Office international de la viande (O1V)
14.SSAFE

15.Fédération européenne des fabricants
d’aliments composés (FEFAC)

16.Commission internationale pour la définition
des caractéristiques microbiologiques des
aliments (ICMSF)

17.0Organisation mondiale de la Santé (OMS)

18.0Organisation mondiale de la santé animale
(OIE)
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