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Introduction

Larésistance aux antimicrobiens (RAM) est unanimement reconnue comme un probléme de santé mondial qui affecte lasanté
animale, humaine et végétale, ainsi que I'environnement. A I'Organisation mondiale de la santé animale (OMSA), les
discussions sur laRAM ont débuté dés 1948, soulignant notre engagement durable envers ce défi«Une seule santé ». En 2016,
I'Organisation a élaboré la Stratégie de I'OMSA sur la résistance aux antimicrobiens et |'utilisation prudente des
antimicrobiens; en 2018, nos 183 Membres ont formulé des recommandations pour sa mise en ceuvre efficace lors de la 2e
Conférence mondiale de 'OMSA sur |'utilisation responsable et prudente des agents antimicrobiens chez les animaux.

En tant qu'organisation chargée de définir des normes en matiére de santé et de bien-étre des animaux, I'élaboration et la
mise en ceuvre de normes relatives a la RAM constituent un élément clé de notre stratégie. L'OMSA a publié pour la premiére
fois en 2003 des normes internationales relatives a la RAM chez les animaux terrestres, qui ont été mises a jour a plusieurs
reprises et étendues aux animaux aquatiques. La mise en ceuvre de nos normes relatives a I'utilisation responsable et
prudente des antimicrobiens (chapitre 6.10. du Code sanitaire pour les animaux terrestres [Code terrestre] et chapitre 6.2. du
Code sanitaire pour les animaux aquatiques [Code aquatiquel) est aujourd'hui plus cruciale que jamais pour lutter contre la
RAM et garantir la disponibilité et I'efficacité des antimicrobiens pour les générations futures.

En plus de ces normes, la liste des agents antimicrobiens d'importance vétérinaire de 'OMSA a été publiée pour la premiére
fois en mai 2007 par I'adoption de la résolution n°® XXVIII. Cette liste a été mise a jour a plusieurs reprises depuis, la derniére
version ayant été adoptée en mai 2024 par I'Assemblée mondiale des délégués de I'OMSA. Elle comprend des
recommandations révisées pour l'utilisation des antimicrobiens d'importance critique, conformément a la liste des
antimicrobiens d'importance médicale de I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

A la suite de 'adoption de la résolution n° 14 (Engagement de 'OMSA dans l'initiative mondiale « Une seule santé » pour lutter
contre la résistance aux antimicrobiens) par I'Assemblée mondiale de I'OMSA en mai 2019, un groupe de travail sur la
résistance aux antimicrobiens (AMRWG de son acronyme anglais) a été créé pour remplacer le groupe ad hoc sur la RAM, qui
avait été établi en mars 2000. L' AMRWG soutient I'élaboration et la mise a jour des normes et des orientations de 'OMSA en
matiere d'utilisation des antimicrobiens et de résistance aux antimicrobiens. Celacomprend la mise ajour de laliste de 'OMSA
et d'autres activités relevant de la stratégie de 'OMSA en matiere de résistance aux antimicrobiens, telles que sa base de
données mondiale sur |'utilisation des antimicrobiens chez les animaux (ANIMUSE) et son systéme de suivi et de notification
des produits vétérinaires dangereux (TRUVET).

L'OMSA et ses membres contribuent également a l'initiative « Une seule santé » par le biais de partenariats aux niveaux
mondial, régional et national, afin de mettre en ceuvre et d'actualiser le Plan d'action mondial contre la résistance aux
antimicrobiens. Ceci est fait en étroite collaboration avec I'Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et l'agriculture
(FAOQ), le Programme des Nations Unies pour I'environnement (PNUE) et I'Organisation mondiale de la santé (OMS), dans le
cadre de I'Alliance quadripartite. Ensemble, nous soutenons I'élaboration et la mise en ceuvre de plans d'action nationaux et
jouons un rble de premier plan dans la lutte contre la RAM grace a des collaborations multisectorielles et multipartites dans
le cadre « Une seule santé ». Le cadre de suivi et d'évaluation du Plan d'action mondial et la base de données mondiale pour le
suivi de l'enquéte d'auto-évaluation des pays sur la résistance aux antimicrobiens (TrACCS) ne sont que quelques-uns des
résultats de notre travail collaboratif.

Afin d'aider davantage nos membres & mettre en ceuvre les normes et directives de 'OMSA, nous avons compilé dans cette
brochure toutes les normes, directives et résolutions récentes de 'OMSA relatives a la RAM, pour faciliter leur consultation.
Nous espérons que vous trouverez utile cette troisiéme édition des normes, directives et résolutions de I'OMSA sur la
résistance aux antimicrobiens et I'utilisation des agents antimicrobiens. Vous trouverez de plus amples informations sur notre
programme de travail en matiére de RAM sur le site web de 'OMSA. Les supports de communication que nous avons élaborés
sur |'utilisation prudente des antimicrobiens chez les animaux destinés a l'alimentation et les animaux de compagnie sont
disponibles sur une page web dédiee. lls contiennent des conseils destinés non seulement aux autorités compétentes, mais
aussi a toutes les autres parties prenantes concernées, y compris le grand public, car nous avons tous un rble a jouer dans la
lutte contre la résistance aux antimicrobiens.

Nous comptons sur votre collaboration continue dans vos pays et régions respectifs. Nos efforts conjoints contribueront a la
protection non seulement de la santé et du bien-étre des animaux, mais aussi de la santé humaine, de la santé végétale et de
I'environnement.

Parce que la santé animale, c'est aussi notre santé. C'est la santé de tous.

Dre Emmanuelle Soubeyran
Directrice générale
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Chapitre6.7.

INTRODUCTION AUX RECOMMANDATIONS VISANT A CONTROLER LES RESISTANCES AUX
AGENTS ANTIMICROBIENS

Article 6.7.1.

Objectif

L’objectif des chapitres 6.8., 6.9., 6.10.et 6.11. est de fournir aux Etats membres des méthodes permettant de lutter contre
I’émergence ou la dissémination de bactéries résistantes resultant de ['utilisation d’agents antimicrobiens chez les animaux
et de limiter les antibiorésistances par un usage maitrisé de ces agents.

Les chapitres précités doivent étre lus en paralléle avec les normes, codes de bonnes pratiques et directives élaborés par la
Commission du Codex Alimentarius sur les antibiorésistances.

Les agents antimicrobiens sont des médicaments essentiels a la santé et au bien-étre de ’homme et des animaux. L'OIE
considére que le recours aux agents antimicrobiens est indispensable en médecine vétérinaire, car ces agents sont essentiels
au traitement et au contréle des maladies infectieuses des animaux. L’OIE estime par conséquent que I'accés a des agents
antimicrobiens efficaces reste important.

L’OIE reconnait que dans le monde entier, les antibiorésistances constituent pour la santé publique et animale une menace
qui est liee a 'usage humain, vétérinaire ou autre des agents antimicrobiens. Les personnes appelées a intervenir en matiére
sanitaire, zoosanitaire ou phytosanitaire partagent la responsabilité d’éviter ou de reéduire au minimum les pressions de
sélection des facteurs d’antibiorésistance chez 'lhomme et chez les animaux. Dans le cadre de son mandat en faveur de la
protection de la santé animale et de la sécurité sanitaire des aliments, 'OIE a rédigé les chapitres qui suivent pour aider les
Etats membres & maitriser les risques liés a la production animale, tous secteurs confondus.

Les mesures a prendre pour I'appréciation du risque doivent reposer sur les normes internationales pertinentes en matiére
d’analyse des risques et étre étayées par des données et des informations rationnelles lorsquelles existent. Les
méthodologies présentées dans les chapitres qui suivent sont a prendre en compte dans les procédures de routine visant a
prévenir ou réduire les antibiorésistances.

NB: PREMIERE ADOPTION EN 2009 ET DERNIERE MISE A JOUR EN 2014.




Chapitre 6.8.

HARMONISATION DES PROGRAMMES NATIONAUX DE SURVEILLANCE ET DE SUIVI DE LA
RESISTANCE AUX AGENTS ANTIMICROBIENS

Article 6.8.1.
Objectif

Le présent chapitre fournit des critéres pour I'élaboration de programmes nationaux de surveillance et de suivi de la
résistance aux agents antimicrobiens et I'harmonisation des programmes nationaux existant en la matiére, pour les animaux
servant a la production de denrées alimentaires et les produits d'origine animale destinés a la consommation humaine.

Article 6.8.2.
Finalité de la surveillance et du suivi

Les opérations de surveillance et de suivi actifs sont les clés de volte des programmes nationaux de surveillance de la
résistance aux agents antimicrobiens. Les opérations de surveillance et de suivi passifs peuvent fournir des indications
supplémentaires (voir chapitre 1.4.). L'OMSA encourage la coopération entre tous les Etats membres mettant en ceuvre une
surveillance et un suivi de la résistance aux agents antimicrobiens.

La surveillance et le suivi de la résistance aux agents antimicrobiens sont essentiels pour:

1) évaluer et déterminer les grandes tendances et les sources de la résistance aux agents antimicrobiens dans les
bactéries;

2) détecter I'émergence de nouveaux mécanismes de résistance aux agents antimicrobiens;

3) fournir les données nécessaires a la conduite d'analyses de risques adaptées a la santé animale et a la santé publique;

4) dispenser des recommandations en matiére de politiques de santé animale et de santé publique;

5) fournir des informations pour évaluer les pratiques de prescription des agents antimicrobiens ainsi que des
recommandations visant a un usage prudent de ces substances;

6) évaluer et déterminer les effets des actions engagées pour combattre la résistance aux agents antimicrobiens.

Article 6.8.3.
Aspects généraux des programmes de surveillance et de suivi de la résistance aux agents antimicrobiens

La surveillance de la résistance aux agents antimicrobiens ainsi que le suivi de la prévalence et de I'évolution de la résistance
des bactéries provenant des animaux, des denrées alimentaires, de I'environnement ou de I'homme, constitue une composante
essentielle de toute stratégie, en santé animale comme en sécurité sanitaire des denrées alimentaires, visant a limiter la
propagation de la résistance aux agents antimicrobiens et a optimiser le choix de ces agents a usage thérapeutique. Les
aliments pour animaux doivent également étre pris en considération, selon les priorités nationales.

Il faut également envisager la surveillance ou le suivi des bactéries prélevées en différents maillons de la chaine alimentaire
sur les aliments d'origine animale destinés a la consommation humaine, en particulier au niveau de la transformation, du

conditionnement et de la vente au détail.

Les programmes nationaux de surveillance et de suivi de la résistance aux agents antimicrobiens doivent reposer sur des
fondements scientifiques, et pourront intégrer les éléments suivants:

1) desenquétes fondées sur des méthodes statistiques;




2) unéchantillonnage et des tests sur les animaux servant a la production de denrées alimentaires, au niveau tant de laferme
que des marchés d'animaux vivants ou au moment de 'abattage;

3) un programme sentinelle organisé tel que I'échantillonnage ciblé d'animaux servant & la production de denrées
alimentaires, de troupeaux ou de cheptels et de vecteurs (oiseaux et rongeurs par exemple);

4) l'analyse des pratiques vétérinaires et des dossiers des laboratoires de diagnosti;
5) unéchantillonnage et des tests sur les produits d'origine animale destinés & la consommation humain;

6) un échantillonnage et des tests sur les aliments pour animaux ou sur les ingrédients entrant dans leur composition.

Article 6.8 4.
Echantillonnage
1. Stratégies d'échantillonnage

a) L'échantillonnage doit étre effectué sur une base statistique. La stratégie d'échantillonnage doit garantir:
0 lareprésentativité par rapport a la population concernée et la réalisation des objectifs de la surveillance;

0 larobustesse de la méthode d'échantillonnage.

b) Les critéres suivants doivent étre pris en considération:

0 origine de I'échantillon (prélevé sur un animal servant a la production de denrées alimentaires, sur une denrée
alimentaire ou sur un aliment pour animaux),

espéce animale concernée,

catégorie animale au sein de I'espéce comme la classe d'age et le type de production,

statut sanitaire des animaux tel que sain ou malade,

méthode de sélection de I'échantillon ciblé, aléatoire systématique ou non aléatoire par exemple,

type d'échantillon tel que feces, caeca, carcasse ou denrée alimentaire,

. ox ox o ox Ox Ox

taille de I'échantillon.
2. Taille des échantillons

Les tailles des échantillons doivent étre suffisantes pour permettre la détection ou déterminer la prévalence ou I'évolution des
phénotypes de résistance existants ou émergents.

L'échantillon doit permettre d'éviter les biais et étre représentatif de la population animale, du processus, du produit ou de
toute autre unité d'intérét, tout en tenant compte de la prévalence escomptée des bactéries dans le type d'échantillon
concerné, de la prévalence escomptée du phénotype de résistance ainsi que du niveau de confiance et de précision
recherchés.

Les calculs de tailles d'échantillons doivent étre valables pour des échantillons aléatoires simples. Toutefois, dans le cas de
regroupements de cas a I'échelle de I'animal ou de l'exploitation, la taille de I'échantillon doit étre ajustée en conséquence.
Lorsque la prévalence escomptée est faible, il est préférable d'opter pour des méthodes de calculs de tailles d'échantillons
exactes plutdt que pour des méthodes de calcul approximatives. Les échantillons dans lesquels aucune bactérie n'a été isolée
ne peuvent pas étre utilisés pour le calcul de la prévalence du phénotype de résistance.

3. Origine des échantillons (Tableau 1)

Les Etats membres doivent examiner leurs systémes de production animale & partir des informations disponibles et évaluer
quelles origines sont susceptibles de contribuer le plus au risque potentiel encouru par la santé animale et par la santé
humaine.

a) Animaux servant a la production de denrées alimentaires

Les catégories d'animaux servant a la production de denrées alimentaires, retenues pour 'échantillonnage, doivent étre
enrapport avec les systémes de production du pays. L'affectation des ressources doit étre conditionnée a certains critéres




tels que le volume de production des espéces d'animaux servant a la production de denrées alimentaires et la prévalence

des bactéries résistantes.

b) Denrées alimentaires

Les Etats membres doivent envisager d'inclure les produits d'origine animale destinés a la consommation humaine dans
les programmes de surveillance et de suivi, qu'ils soient élaborés localement ou importés, car la transmission par les
aliments est considérée comme une voie importante de transfert de la résistance aux agents antimicrobiens.

c) Aliments pour animaux

Les Etats membres doivent envisager d'inclure les aliments pour animaux dans les programmes de surveillance et de suivi,
car ces produits risquent d'étre contaminés par des bactéries résistantes aux agents antimicrobiens (salmonelles par

exemple).

d) Environnement

Les Etats membres doivent envisager linclusion d'une composante environnementale dans leur programme de
surveillance et de suivi car l'environnement des animaux peut constituer une voie importante de transfert ou de
persistance de la résistance aux agents antimicrobiens.

4. Types d'échantillons a prélever (Tableau 1)

Les échantillons de matiéres fécales doivent étre recueillis en quantités suffisantes pour permettre l'isolement des bactéries
résistantes d'intérét (au moins 5 g chez les bovins et les porcs et la totalité du ceecum chez les volailles).

Des échantillons d'aliments pour animaux représentatifs du lot doivent étre recueillis en quantités suffisantes pour permettre
I'isolement des bactéries résistantes d'intérét (au moins 25 g). Les échantillonnages doivent étre prévus par tout programme
de surveillance des agents pathogénes qui serait éventuellement en place.

Les programmes actuels de suivi microbiologique des processus de transformation des denrées alimentaires et de gestion
fondée sur les risques et d'autres programmes portant sur la sécurité sanitaire des aliments peuvent donner lieu a des
échantillonnages utiles pour la surveillance et le suivi de la résistance aux agents antimicrobiens dans la chaine alimentaire

postérieure a l'abattage.

Tableau 1. Exemples de sources d'échantillonnage, de types d'échantillons et de résultats obtenus.

Type

Source d'échantillonnage

Résultat

Complément d'information
nécessaire ou stratification
complémentaire

Troupeau ou cheptel Matiéres fécales ou

Prévalence des bactéries résistantes

Par classe d'age, type de

d'origine lait en vrac issues de populations animales (différents production, etc. ; évolution de
types de production). Relations entre I'emploi des agents
résistance et utilisation d'agents antimicrobiens
antimicrobiens

Abattoir Matiéres fécales Prévalence des bactéries résistantes issues

d'animaux au moment de l'abattage

Caecum ou intestins

Voir ci-dessus

Carcasses

Prévalence des bactéries résistantes a
l'issue de I'étape d'habillage des
carcasses, qui est représentative de
I'hygiéne du processus et de la
contamination lors de I'abattage

Denrées
alimentaires

Transformation,
conditionnement

Prévalence des bactéries résistantes a
l'issue de I'étape de transformation, qui est
representative de I'hygiéne du processus
et de la contamination lors de la
transformation et des manipulations
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Points de vente (détail) | Denrées Prévalence des bactéries résistantes
alimentaires d'origine alimentaire ; donnees
d'exposition pour consommateurs

Sources diverses Aliments pour Prévalence des bactéries résistantes issues
animaux des aliments pour animaux ; données
d'exposition pour animaux

Sources diverses Environnement Apparition de bactéries resistantes
provenant de l'environnement immédiat
ou plus éloigné de I'animal

Article 6.8.5.
Bactéries soumises a une surveillance et un suivi
Les catégories suivantes de bactéries peuvent faire I'objet de programmes de surveillance et de suivi:
1. Bactéries pathogénes des animaux pertinentes au regard des priorités des pays

a) La réalisation de la surveillance et le suivi de la résistance aux agents antimicrobiens des bactéries pathogénes
présentes chez les animaux est importante pour:

détecter les résistances émergentes pouvant constituer un risque pour la santé animale et humaine,

détecter les modifications des profils de sensibilité,

0

)

0 fournir des informations utiles a I'analyse des risques,

0 fournir des données aux vétérinaires les éclairant dans leur prise de décision relative au traitement,
0

fournir des informations utiles pour les études épidémiologiques et les analyses tendancielles.

b) Généralement, les informations relatives & 'apparition de résistances aux agents antimicrobiens chez les bactéries
pathogénes des animaux sont genérées soit a partir des résultats des prélévements cliniques adressés a des
laboratoires de diagnostic vétérinaire soit dans le cadre des programmes de suivi actif. Bien que l'information relative
a la résistance aux agents antimicrobiens fournie par les laboratoires de diagnostic soit essentiellement exploitée a
des fins de traitement, elle s'avére également utile pour l'identification de nouveaux profils de résistance, et peut
permettre de mettre en évidence I'émergence de résistances. Néanmoins, afin d'estimer de fagon précise la
prévalence de la résistance aux agents antimicrobiens chez les bactéries pathogénes, au sein d'une population
animale plus importante, il est nécessaire de mettre en place un programme d'échantillonnage actif.

c) Afinde promouvoir une approche globale harmonisée dans la sélection des bactéries pathogénes des animaux en vue
de leur inclusion dans les programmes de surveillance et de suivi nationaux, un ou plusieurs des critéres suivants
doivent étre utilisés:

0 l'impact surla santé et le bien-étre des animaux ;

0 les conséquences de la résistance de la bactérie pathogéne aux agents antimicrobiens sur les options
thérapeutiques en pratique vétérinaire ;

0 limpact sur la sécurité sanitaire des denrées alimentaires et sur la production (importance économique des
maladies associées);

0 les maladies bactériennes responsables de la majorité des utilisations des agents antimicrobiens a des fins
vétérinaires (stratifiées selon l'utilisation des différentes classes ou leur importance) ;

0 l'existence de méthodes validées permettant de tester la sensibilité des bactéries pathogénes;
0 l'existence de programmes d'assurance qualité ou d'autres méthodes de lutte contre les agents pathogénes ne
reposant pas sur l'usage des agents antimicrobiens telles que les vaccins et les bonnes pratiques agricoles.

Le tableau suivant, élaboré au moyen des critéres susmentionnés, fait figurer la liste des bactéries pathogénes des
animaux dont l'inclusion dans un programme de surveillance ou de suivi des animaux de production est suggérée. Cette
liste n'est pas exhaustive, et doit étre adaptée a la situation du pays.
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Tableau 2. Exemples d'espéces animales cibles et de bactéries pathogénes les infectant pouvant étre incluses dans les
programmes de surveillance et de suivi.

Espéces Agents pathogénes Agents pathogénes Agents pathogénes
. - - - Autres agents
animales ayant un tropisme ayant un tropisme ayant un tropisme N
. . i .. . pathogénes
cibles respiratoire entérique mammaire
Bovins Pasteurella multocida Escherichia coli Staphylococcus aureus
Mannheimia Salmonella spp. Streptococcus spp.
haemolytica
Porcs Actinobacillus Escherichia coli Streptococcus suis
pleuropneumoniae
Salmonella spp.
Volailles Salmonella spp. Escherichia coli

2. Bactéries zoonotiques
a) Salmonella

Les salmonelles doivent étre recherchées chez les animaux servant a la production de denrées alimentaires, dans les
denrées alimentaires d'origine animale et, le cas échéant, dans les aliments pour animaux. Dans un souci de cohérence et
a des fins d'harmonisation, les prélévements sur les animaux doivent étre réalisés de préférence sur des individus en bon
état de santé a l'abattoir, et les prélévements d'aliments pour animaux doivent étre réalisés de préférence dans
I'établissement de fabrication.

Les programmes de surveillance et de suivi pourront également inclure des prélévements environnementaux, réalisés
dans les lieux de détention et de manipulation des animaux, ou des isolats bactériens provenant d'autres sources, fournis
par des laboratoires désignés a cet effet.

Les bactéries et les souches bactériennes doivent étre isolées et identifiées conformément aux procédures normalisées
au niveau national ou international.

Les sérovars ayant une importance pour la santé publique tels que S. Typhimurium et S. Enteritidis seront inclus dans des
programmes de surveillance et de suivi. L'inclusion d'autres sérovars d'intérét dépend de la situation épidémiologique de
chaque pays.

Tous les isolats de Salmonella doivent étre caractérisés par un sérotype et, s'il y a lieu, par un génotype, dans des
laboratoires désignés.

b) Campylobacter

Les Campylobacter doivent étre recherchés chez les animaux de production ou dans les denrées alimentaires qui en sont
issues. Ces bactéries doivent étre isolées et identifiées conformément aux procédures normalisées au niveau national ou
international. L'identification des souches de Campylobacter isolées doit étre effectuée au niveau de I'espéce.

c) Autres bactéries pathogénes pour 'nomme

D'autres bactéries pathogénes pour I'homme, telles que Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM) et
Listeria monocytogenes, peuvent étre incluses dans les programmes de surveillance et de suivi de larésistance aux agents
antimicrobiens.

d) Bactéries commensales

E. coli et enterococci (Enterococcus faecium et E. faecalis) peuvent étre recherchés dans les aliments pour animaux, chez

les animaux servant a la production de denrées alimentaires, dans leur environnement et dans les produits d'origine
animale destinés a la consommation humaine.
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Ces bactéries sont fréquemment retenues comme indicateurs dans les programmes de surveillance et de suivi, car elles
fournissent des informations sur les réservoirs potentiels de génes de résistance aux agents antimicrobiens susceptibles
d'étre transférés a des bactéries pathogénes. Dans un souci de cohérence et a des fins d'harmonisation, il est préconisé
d'isoler ces bactéries, de préférence chez des animaux sains a 'abattoir.

Article 6.8.6.

Conservation des souches bactériennes

Dans la mesure du possible, les souches isolées doivent étre conservées au moins jusqu'a l'enregistrement de tous les
résultats mais il est préférable de les conserver de fagon permanente. Les collections comportant la totalité des souches
bactériennes isolées au cours de certaines années permettent la réalisation d'études rétrospectives.

Article 6.8.7.

Agents antimicrobiens destinés aux tests de sensibilité

Les programmes de surveillance de la résistance aux agents antimicrobiens doivent inclure les agents ou classes d'agents
antimicrobiens importants sur le plan clinique et utilisés en médecine humaine et vétérinaire. Les Etats membres doivent se
référer a la liste des agents antimicrobiens importants en médecine vétérinaire tenue par FTOMSA a des fins de surveillance et
de suivi, sachant que le nombre d'agents antimicrobiens a tester peut étre limité par l'insuffisance des ressources financiéres.

Des méthodes correctement validées de détermination de la sensibilité aux agents antimicrobiens doivent étre utilisées
conformément au chapitre 2.1.1. du Manuel terrestre relative aux méthodes de laboratoire applicables en la matiére. Les
données concernant la sensibilité aux agents antimicrobiens seront consignées de fagon qualitative (sensibles ou résistantes)
et de fagon quantitative (concentrations minimales inhibitrices [CMI] ou diamétres des zones d'inhibition).

1)

2)

3)

4)

Article 6.8.8.
Enregistrement, conservation et interprétation des données
Compte tenu du volume et de la complexité des informations et de la nécessité de conserver celles-ci durant une période

indéterminée, une attention particuliére doit étre accordée a la conception de la base de données.

La conservation des données brutes (primaires et non interprétées) est essentielle pour I'évaluation de ces données pour
répondre aux questions qui se posent ou pourraient surgir ultérieurement.

Lorsqu'il est envisagé de procéder a un échange de données entre différents systémes informatiques, il convient de tenir
compte des paramétres techniques (comparabilité ou compatibilité de l'enregistrement automatique des résultats de
laboratoire et transfert de ces données dans et entre les programmes de surveillance et de suivi de la résistance aux
agents antimicrobiens). Les résultats doivent étre centralisés dans une base de données nationale adaptée et étre
exprimés quantitativement sous forme:

a) de distributions des CMI en milligrammes par litre (microgrammes par millilitre) ou;

b) de diamétres des zones d'inhibition en millimétres.
Les enregistrements doivent comporter si possible les informations suivantes:

a) le programme d'échantillonnage;
b) ladate de préléevement;
c) l'espéce animale ou le type de production;

d) le type d'échantillon;
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5)

6)

7

8)

9)

e) l'objectif de I'échantillonnage;
f) laméthode de détermination de la sensibilité aux agents antimicrobiens;

g) l'origine géographique du troupeau ou du cheptel et de I'animal (données SIG [systéme d'information géographiquel
lorsque cette information est disponible),

h) lesfacteurs liés a l'animal tels que I'age, I'état général, le statut sanitaire, l'identification et le sexe,
i) l'exposition des animaux aux agents antimicrobiens;

D) letaux d'isolation de bactéries.
Les données fournies par le laboratoire doivent inclure les informations suivantes:

a) l'identification du laboratoire,

b) ladate d'isolement de la souche,

¢) ladate d'enregistrement,

d) l'espéce bactérienne,

et, s'il y alieu, les autres caractéristiques de typage, par exemple :

e) le sérotype ou le sérovar,

f) lelysotype,

g) le résultat de la sensibilité aux agents antimicrobiens ou au phénotype de résistance,
h) le génotype.

Le nombre de souches considérées comme résistantes doit étre rapporté au nombre de souches testées, en précisant les
critéres d'interprétation retenus.

Dans le cadre clinique, des valeurs limites sont utilisées pour classer les souches bactériennes en souches sensibles,
intermédiaires ou résistantes. Ces valeurs limites cliniques peuvent étre déterminées sur une base nationale et peuvent
varier selon les Etats membres.

Les méthodes d'isolement des bactéries, les méthodes de tests de sensibilité aux agents antimicrobiens ainsi que les
normes et lignes directrices utilisées doivent étre consignées par écrit.

Pour la surveillance et le suivi, il est préférable de retenir les valeurs limites microbiologiques (appelées aussi valeurs
limites épidémiologiques) qui reposent sur la distribution des CMI ou des diamétres des zones d'inhibition des espéces
bactériennes spécifiques testées. Avec les valeurs limites microbiologiques, seule la population bactérienne présentant
une résistance acquise qui s'écarte nettement de la distribution de la population sensible normale sera qualifiée de
résistante. Les valeurs limites cliniques, lorsqu'elles sont disponibles, doivent également étre rapportées.

10) Dans les conditions idéales, les données devraient étre recueillies pour chaque souche. Cela permettrait I'enregistrement

1

des profils de résistance au cours du temps ainsi que, le cas échéant, la compilation de données pertinentes sur les
pratiques d'utilisation et de gestion des agents antimicrobiens.

Article 6.8.9.
Laboratoires de référence et rapports annuels
Les Etats membres doivent désigner un centre national de référence qui aura pour responsabilité de:

a) coordonner les activités des programmes de surveillance et de suivi de la résistance aux agents antimicrobiens;
b) coordonner et recueillir au niveau national les informations émanant des laboratoires participant aux programmes ;

c) préparer un rapport annuel sur la situation de la résistance aux agents antimicrobiens dans le pays.
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2) Le centre national de référence doit avoir accés:

a)
b)
c)
d)

e)

aux données brutes,

aux résultats complets des activités relatives a l'assurance qualité et & I'étalonnage inter-laboratoire,
aux résultats des evaluations comparatives des compétences des laboratoires,

aux informations sur la structure du systéme de surveillance ou de suivi,

aux informations sur les méthodes de laboratoire utilisées.

NB: PREMIERE ADOPTION EN 2003 ET DERNIERE MISE A JOUR EN 2018.
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Chapitre 6.9.

SUIVI DES QUANTITES D’AGENTS ANTIMICROBIENS UTILISEES CHEZ LES ANIMAUX SERVANT A
LA PRODUCTION DE DENREES ALIMENTAIRES ET DETERMINATION DES PROFILS D’UTILISATION

Article 6.9.1.
Finalité

Les recommandations du présent chapitre ont pour objet de décrire des démarches de suivi des quantités d'agents
antimicrobiens utilisées chez les animaux servant a la production de denrées alimentaires.

Pour évaluer I'exposition aux agents antimicrobiens des animaux servant a la production de denrees alimentaires, il est
nécessaire de recueillir des informations quantitatives qui permettront de suivre les profils d'utilisation par espéce animale,
par agent antimicrobien ou classe d'agents antimicrobiens, par voie d'administration et type d'utilisation : utilisation a des fins
meédico-vétérinaires (pour le traitement, la maitrise ou la prévention des maladies infectieuses) ou non (y compris pour la
stimulation de la croissance).

Article 6.9.2.
Définitions
Aux fins du Code terrestre, les définitions suivantes s’appliquent:

Usage d'agents antimicrobiens a des fins médico-vétérinaires désigne I'administration d'un agent antimicrobien a un
individu ou un groupe d'animaux dans le but de traiter, maitriser ou prévenir une maladie infectieuse:

I traiter désigne l'administration d'un agent antimicrobien & un individu ou un groupe d'animaux présentant des signes
cliniques d'une maladie infectieuse ;

I maitriser désigne I'administration d'un agent antimicrobien a un groupe d'animaux comprenant des animaux malades et
des animaux en bonne santé (présumés infectés), dans le but de réduire ou de faire disparaitre leurs signes cliniques et
de prévenir la propagation de la maladie;

i prévenir désigne |'administration d'un agent antimicrobien a un individu ou un groupe d'animaux présentant un risque de
contracter une infection spécifique ou se trouvant dans une situation propice a I'apparition de la maladie infectieuse si le
traitement n'est pas administré.

Usage d'agents antimicrobiens a des fins non médico-vétérinaires désigne I'administration d'un agent antimicrobien a des
animaux dans un but autre que traiter, maitriser ou prévenir une maladie infectieuse. Cela inclut la stimulation de croissance.

Stimulation de la croissance désigne I'administration d'un agent antimicrobien a des animaux, dans le seul but d'accroftre le
taux de gain pondéral ou l'efficacité alimentaire.

Article 6.9.3.
Objectifs

Les données fournies dans les présentes recommandations sont essentielles a l'analyse des risques liés a la résistance aux
agents antimicrobiens et aux besoins de planification correspondants ; elles doivent étre considérées parallélement aux
dispositions prévues par les chapitres 6.8. et 6.11. Ces informations sont nécessaires a l'interprétation des résultats de la
surveillance de la résistance aux agents antimicrobiens, et peuvent permettre de réagir de fagon précise et ciblée aux
situations créées par ladite résistance. La collecte constante de ces données élémentaires contribuera également a mettre
en lumiére et suivre les grandes tendances de |'utilisation des agents antimicrobiens chez les animaux au cours du temps,
ainsi que l'effet de cette évolution sur I'apparition de I'antibiorésistance chez les animaux. De plus, elles pourront contribuer a
la gestion du risque en permettant d'évaluer I'efficacité des efforts visant a assurer un usage responsable et prudent des
agents antimicrobiens et la mise en ceuvre de stratégies de réduction (en mettant en évidence, par exemple, I'évolution des
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habitudes de prescription vétérinaire) ; elles permettront également de déterminer l'intérét d'une modification éventuelle des
pratiques d'utilisation des agents antimicrobiens chez les animaux. La publication de ces données est importante pour
garantir la transparence et permettre aux différentes parties intéressées d'évaluer les tendances, d'apprécier les risques
encourus et de communiquer a propos de ces risques.

Article 6.9.4.

Développement et normalisation des systémes de suivi de 'utilisation des agents antimicrobiens

Les systémes destinés a faire le suivi de l'utilisation des agents antimicrobiens comprendront les éléments suivants:

1)

2)

Sources de données concernant les agents antimicrobiens
a) Sources de base

Les sources de données varient d'un pays a l'autre. Les informations pourront émaner, par exemple, des services
douaniers, des statistiques d'importation et d'exportation ainsi que des chiffres de production et de vente.

b) Sources directes

Les autorités chargées de l'enregistrement des produits médico-vétérinaires, les grossistes, les détaillants, les
pharmaciens, les vétérinaires, les magasins d'aliments pour animaux, les usines d'aliments pour animaux et les
groupements professionnels de fabricants de produits pharmaceutiques peuvent constituer des sources d'information
pratiques et efficaces. L'information peut étre recueillie par exemple par un mécanisme qui contraigne les fabricants de
produits pharmaceutiques a communiquer les renseignements adéquats aux autorités réglementaires, dans le cadre de
I'enregistrement des agents antimicrobiens.

c) Sources d'utilisation finale (vétérinaires et éleveurs d’animaux servant a la production de denrées alimentaires)

Les sources d'utilisation finale pourront s'avérer utiles lorsque les sources de base ou les sources directes ne permettent
pas de recueillir les informations de fagon réguliére ou lorsqu'il sera nécessaire d'obtenir des informations plus précises et
plus spécifiques sur la situation locale (utilisation en dehors des mentions du résumé des caractéristiques du produit par
exemple).

Il peut étre considéré comme suffisant de ne recueillir ce type d'information que de fagon périodique.

La collecte, I'entreposage et le traitement des données provenant des sources d'utilisation finale doivent étre congus avec
soin, faire I'objet d'une gestion rigoureuse et étre de nature a produire des informations exactes et ciblées.

d) Autres sources

Les sources d'information non conventionnelles, y compris les données relatives aux ventes d'agents antimicrobiens
disponibles sur I'Internet, peuvent étre utilisées lorsqu'elles sont disponibles.

Pour des raisons économiques et d'efficacité administrative, les Etats membres peuvent également considérer la
mutualisation, au sein d'un seul et méme programme, des données relatives a l'utilisation des agents antimicrobiens en
médecine, chez les animaux servant a la production de denrées alimentaires, en agriculture et dans d'autres domaines. Un
programme global faciliterait également les comparaisons des données sur l'utilisation des agents antimicrobiens
collectées chez I'nomme avec celles collectées chez I'animal dans le cadre d'une analyse des risques et aiderait a
promouvoir leur utilisation optimale.

Types de données et formats des rapports sur l'utilisation des agents antimicrobiens
a) Typesde données sur l'utilisation des agents antimicrobiens

Les informations minimales a recueillir concernent les quantités (en kg de principe actif) employées annuellement dans
les élevages d'animaux servant a la production de denrées alimentaires. |l est possible d'estimer la consommation totale
d'agents antimicrobiens en recueillant I'ensemble ou certaines des données suivantes : les chiffres de vente, les données
de prescription, les chiffres de production et/ou les statistiques d'importation et d'exportation ou bien toute combinaison
de ces données chiffrées.
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Le nombre total d'animaux servant a la production de denrées alimentaires, ventilé par espéce et par type de production,
ainsi que leur poids rapporté au kg pour la production alimentaire par an (selon le pays producteur), sont des informations
de base essentielles.

La posologie (dose, intervalle entre chaque administration et durée du traitement) et la voie d'administration sont des
éléments a prendre en compte pour estimer l'utilisation des agents antimicrobiens chez les animaux servant a la
production alimentaire.

b) Formats des rapports sur l'utilisation des agents antimicrobiens

Le choix des agents antimicrobiens (substances, classes ou sous-classes) faisant I'objet de rapports doit reposer sur la
connaissance de leurs mécanismes d'action et des données sur la résistance aux agents antimicrobiens.

La nomenclature des agents antimicrobiens doit se conformer aux normes internationales lorsqu'elles existent.

Pour les substances actives présentes sous la forme de composés ou de dérivés, on enregistrera la masse de la molécule
active. Pour les agents antimicrobiens dont la quantité est exprimée en unités internationales, on indiquera les facteurs
utilisés pour convertir ces unités en masse de molécule active.

La consignation des données relatives a |'utilisation des agents antimicrobiens dans les rapports peut étre organisée par
espece, par voie d'administration (aliment médicamenteux, bains, injection ou par voie orale, intra-mammaire, intra-
utérine ou locale) et par type d'utilisation (a des fins médico-vétérinaires ou non).

Concernant les données provenant des sources d'utilisation finale, il est possible d'analyser l'utilisation faite des agents

antimicrobiens a I'échelle des régions, des différents secteurs géographiques, des troupeaux ou des vétérinaires (relevés
individuels ou sur 'ensemble de la profession).

Article 6.9.5.

Interprétation
Conformément aux lignes directrices de TOMSA sur l'appréciation des risques (voir chapitre 6.11.), les facteurs tels que le
nombre ou le pourcentage d'animaux traités, le type de traitement, le type d'utilisation et la voie d'administration sont des

éléments essentiels a prendre en compte dans I'appréciation des risques encourus.

Lorsqu'on compare les usages qui sont faits des agents antimicrobiens au cours du temps, les modifications affectant la taille
et la composition des populations animales doivent étre également prises en compte.

L'interprétation et la communication des résultats doivent inclure des facteurs tels que la saisonnalité et les conditions

pathologiques, les espéces animales et la classe d'age touchée, les systémes de production agricole (par exemple, élevage
extensif ou élevage en parcs d'engraissement), les déplacements d'animaux et la posologie.

NB: PREMIERE ADOPTION EN 2003 ET DERNIERE MISE A JOUR EN 2018.
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Chapitre6.10.

USAGE RESPONSABLE ET PRUDENT DES AGENTS ANTIMICROBIENS EN
MEDECINE VETERINAIRE

Article 6.10.1.
Objet et champ d’application

Le présent document contient des éléments d’orientation sur 'usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en
médecine vétérinaire, pour le traitement, le contréle et la prévention des maladies chez les animaux servant ou non a la
production de denrées alimentaires, dans le but de protéger tant la santé publique que la santé animale ainsi que de réduire
et limiter les risques de résistance aux antimicrobiens dans I'environnement spécifiguement animal, dans le cadre de
'approche « Une seule santé ».

Il définit les responsabilités respectives des Autorités compétentes et des acteurs tels que l'industrie pharmaceutique
vétérinaire, les vétérinaires, les fabricants d'aliments pour animaux, les distributeurs ainsi que les éleveurs, propriétaires et
détenteurs d’animaux, qui sont impliqués dans une ou plusieurs des activités suivantes : I'approbation réglementaire, la
production, le contrdle, I'importation, I'exportation, la commercialisation, la publicité, la distribution, la prescription et
l'utilisation des produits médico-vétérinaires contenant des agents antimicrobiens.

L'usage responsable et prudent est déterminé par la prise en compte de I'importance de I'agent antimicrobien pour la
médecine vétérinaire et humaine, du risque de développement de la résistance aux antimicrobiens, des spécifications
décrites dans le dossier de demande soumis a I'approbation réglementaire et les indications d'utilisation, y compris
l'utilisation hors autorisation lors de I'administration des agents antimicrobiens aux animaux. Il s'agit d'un volet des bonnes
pratiques vétérinaires. Toutes les mesures visant a maintenir les animaux en bonne santé, telles que la prévention de
apparition des maladies infectieuses par le biais de la vaccination, de la sécurité biologique, de bonnes pratiques agricoles
et de bonnes pratiques d'élevage, ainsi que d'une alimentation appropriée, contribuent a réduire le besoin de recourir aux
agents antimicrobiens chez les animaux, réduisant ainsi le risque de développement et de propagation de la résistance aux
antimicrobiens.

Les activités associées a I'usage responsable et prudent des agents antimicrobiens doivent inclure tous les acteurs
concernés.

La coordination de ces activités est recommandée a I'échelle nationale ou régionale, et peut étayer la mise en ceuvre des
actions ciblées par les différents acteurs et permettre une communication claire et transparente.

Article 6.10.2.
Objectifs de 'usage responsable et prudent
L’'usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire vise a:
1. préserver |"efficacité des agents antimicrobiens utilisés en médecine vétérinaire et en médecine humaine et leur
innocuité chez les animaux ;

2. respecter |"obligation éthique et la nécessité économique de maintenir les animaux en bonne santé ;

3. prévenir ou limiter le transfert des micro-organismes résistants ou des déterminants de résistance au sein des
populations animales, entre les animaux, ’homme et I'environnement ;

4. protéger la santé hu maine en garantissant la sécurité sanitaire des denrées alimentaires d"origine animale au regard
des résidus d’agents antimicrobiens.

Pour atteindre les objectifs afférents a "usage responsable et prudent des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire,
il convient que soit mis en ceuvre un ensemble de mesures destinées a améliorer la santé des animaux et le bien-étre animal
tout en évitant ou en réduisant la sélection, I"émergence et la propagation des micro-organismes résistants aux
antimicrobiens et des déterminants de résistance chez les animaux, |"nomme et ["environnement. Ces mesures
comprennent la promotion des bonnes pratiques d"élevage, des procédures d"hygiéne, de la sécurité biologique, des
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stratégies de vaccination, 'accés aux épreuves de laboratoire et des solutions de substitution & I"'usage des antimicrobiens,
qui peuvent contribuer a réduire le plus possible le besoin de recourir aux antimicrobiens chez les animaux.

Article 6.10.3.
Responsabilités des Autorités compétentes
1. Plan d’action national contre la résistance aux antimicrobiens

Les Autorités compétentes doivent concevoir et superviser la mise en place des mesures pertinentes de son plan d’action
national en prenant en compte les résultats de I"analyse de la situation du pays, les objectifs du Plan d"action mondial (GAP)
contre la résistance aux antimicrobiens de ["OMSA, de I"OMS, de la FAO et du PNUE, ainsi que les éléments d’orientation
existants pour [|"élaboration de plans d"action nationaux contre la résistance aux antimicrobiens. Les Autorités
compétentes, en collaboration avec les professionnels en charge de la santé animale, de la santé des plantes, de
["environnement et de la santé publique, ainsi que d"autres parties prenantes pertinentes, doivent adopter, comme élément
d"une strategie nationale visant a réduire au minimum et limiter la résistance aux antimicrobiens, 'approche « Une seule
santé » afin de promouvoir 'usage responsable et prudent des agents antimicrobiens. En outre, les Autorités compétentes
doivent allouer des ressources budgétaires pour la conception et la mise en place des mesures pertinentes de leur plan
d’action national, y compris celles relatives aux stratégies de communication et aux programmes de formation
professionnelle. Les Autorités compétentes doivent également procéder a un suivi et une évaluation réguliers du plan
d’action national.

Les plans d’action nationaux doivent intégrer les meilleures pratiques en matiére de gestion et présenter des informations
sur celles-ci, y compris en matiere de prévention et de contréle des maladies, d’application de la sécurité bioclogique et de
développement de programmes de santé animale, afin de réduire la charge que représentent les maladies animales, avec
pour conséquence la réduction du besoin de recourir aux antimicrobiens. Dans |le cadre des plans d’action nationaux, les
Autorités compétentes doivent s’assurer de la mise en place effective de la surveillance de lutilisation des antimicrobiens
et de la résistance aux antimicrobiens dans le secteur de la santé animale et doivent travailler en étroite collaboration avec
les secteurs de la santé humaine, de la santé des plantes et de 'environnement sur ’harmonisation, 'analyse et I'intégration
de la surveillance de fagon multisectorielle. Les Autorités compétentes doivent mettre en ceuvre un programme en
conformité avec les chapitres 1.4. et 6.8.

Les plans d’action nationaux doivent inclure des recommandations destinées aux organisations professionnelles
concernées aux fins de I'élaboration, a partir de données probantes, de lignes directrices sur l'utilisation des antimicrobiens
chez une espéce ou dans un secteur spécifique.

2. Approbation réglementaire

L’Autorité compétente est responsable de la délivrance de I'approbation réglementaire nécessaire. Cette opération doit
étre réalisée conformément aux dispositions prévues dans le Code terrestre. L’Autorité compétente joue un réle
prépondérant dans la définition des conditions liées a cette approbation et dans la communication des informations
pertinentes aux vétérinaires et a tous les autres acteurs concernés.

L’Autorité compétente doit instaurer et mettre en place les procédures efficaces d’enregistrement prévues par la loi
imposant I'évaluation de la qualité, de l'innocuité et de l'efficacité, ainsi que des programmes de surveillance apres la mise
sur le marché des produits médico-vétérinaires contenant des agents antimicrobiens. Conformément a larticle 3.2.2,,
I’Autorité compétente ne doit étre soumise a aucune pression commerciale, financiére, hiérarchique, politique ou autre qui
pourrait influencer son jugement ou ses décisions.

Les Etats membres qui ne disposent pas des ressources nécessaires pour établir une procédure efficace d’enregistrement
des produits médico-véterinaires contenant des agents antimicrobiens et qui importent ces produits, doivent prendre les
mesures suivantes:

a. vérifier "efficacité des contréles administratifs portant sur les importations de ces produits médico-vétérinaires;

b. s’assurer de la validité des procédures d’enregistrement du pays exportateur ou du pays producteur s’ily alieu;

c. mettre en place la coopération technique nécessaire avec une Autorité compétente expérimentée pour controler la
qualité des produits médico-vétérinaires importés, ainsi que la validité des conditions d"utilisation préconisées.
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L’Autorité compétente des pays importateurs doit exiger de l'industrie pharmaceutique vétérinaire qu’elle lui procure les
certificats de qualité délivrés par 'Autorité compétente du pays exportateur ou du pays producteur s’il y a lieu.

L’approbation réglementaire est délivrée pour un usage vétérinaire, comme défini a l'article 6.9.2., sur la base des données
soumises par une entreprise pharmaceutique ou un autre demandeur, et cela seulement si les critéres de qualité, de sécurite
et d’efficacité sont remplis.

L’Autorité compétente est encouragée a consulter et a suivre, lorsqu’il y a lieu, les lignes directrices basées sur les exigences
techniques ayant trait a I'enregistrement des produits vétérinaires, préparées par la Coopération internationale pour
I’harmonisation des exigences techniques pour I'enregistrement des médicaments vétérinaires (VICH).

Les risques et bénéfices, pour les animaux comme pour ’homme, résultant de I'utilisation des agents antimicrobiens chez
les animaux doivent étre évalués. Cette évaluation peut étre réalisée individuellement pour chaque agent antimicrobien; les
constatations réalisées pour un agent en particulier ne doivent pas étre généralisées a I'ensemble de la classe
d’antimicrobiens a laquelle appartient le principe actif. Des conseils d’utilisation doivent étre fournis pour toutes les espéces
cibles, la voie d’administration, la posologie (dose administrée, intervalle entre deux administrations et durée de
Fadministration) et, le cas échéant, le temps d’attente.

L'Autorité compétente doit mettre en ceuvre, dans les meilleurs délais, des procédures d’approbation réglementaire des
nouveaux agents antimicrobiens, ou d’autres options, comprenant notamment des solutions de substitution a 'usage des
antimicrobiens, afin de répondre aux besoins thérapeutiques spécifiques aux maladies animales et doit prendre en compte
les recommandations incluses dans la Liste de 'TOMSA des agents antimicrobiens importants en médecine vétérinaire.

3. Qualité des agents antimicrobiens et des produits médico-vétérinaires en contenant

L’Autorité compétente doit s'assurer que le niveau de qualité des produits médico-vétérinaires a été déterminé par le
demandeur conformément aux lignes directrices nationales et internationales, afin de garantir:

- |

b.
a.
D)
X ,
X
X ,
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