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Le 7 mars 2022, la Présidence frangaise du Conseil de I'Union européenne (UE) a
organisé une Conférence ministérielle de haut niveau « Une seule santé » sur la
résistance aux antimicrobiens (RAM), durant laquelle le Trio de présidences
(France, République tchéque et Suéde) a présenté la Déclaration qui suit.

Le Trio de présidences met un accent particulier sur la lutte contre la RAM au
sein de I'UE.
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SYNTHESE

Le Trio de présidences appelle I'Union européenne (UE) et ses Etats membres a renforcer leur action
et leur coopération au niveau européen et international en matiére de lutte contre la résistance aux
antimicrobiens (RAM), I'une des principales menaces pour la santé publique et animale mondiale.
Cela inclut notamment :

® Lerenforcement de la coopération existante avec les organisations internationales;

@ Plaider pour que les actions contre la RAM soient au coeur des négociations en cours sur le
Réglement Sanitaire International (RSI) et des initiatives multilatérales sur les urgences
sanitaires, telles que le prochain instrument d'accord international sur les pandémies ;

@ Préconiser et soutenir la mise en ceuvre internationale des normes pertinentes de I'OIE, de la
Convention Internationale pour la Protection des Végétaux (CIPV) et du Codex Alimentarius ;

@® Renforcer la collaboration et la synergie entre les services concernés de la Commission
européenne (CE).

Le Trio de présidences réaffirme son soutien aux objectifs mis en place dans le plan d'action « Une
seule santé » (One Health) contre la RAM de I'UE de 2017, ainsi que son engagement en faveur
d'actions fortes et multidisciplinaires dans le cadre d'une approche « Une seule santé » au niveau
européen et national, comme le recommande le plan d'action mondial de I'OMS sur la résistance
aux antimicrobiens de 2015. Le Trio de présidences prend également acte des résultats récents de
I'Action conjointe européenne 2017-2021 sur la résistance aux antimicrobiens et les infections
associées aux soins (EU-JAMRALI), coordonnée par la France, et cherche a s'appuyer sur la dynamique,
les résultats clés et les recommandations de I'EU-JAMRAL.

Le Trio de présidences appelle I'UE et ses Etats membres 3 se concentrer sur les besoins non couverts

a traiter de toute urgence afin d'intensifier la lutte contre la RAM, incluant, sans étre exhaustif :

@® Le besoin d'initiatives ambitieuses en matiere d'éducation sur la RAM, fondées sur des données
probantes, en tenant compte de I'approche « Une seule santé ».

@ La nécessité de mettre en place les mesures de prévention et controle des infections (PCI) en
santé humaine et animale et les mesures de biosécurité en santé animale dans I'ensemble de
I'UE.

@ Le besoin crucial de promouvoir les mesures préventives en santé animale, telles que
I'amélioration des conditions d'élevage, de la biosécurité et de la vaccination, lorsque c’est
possible.

@ La coopération entre toutes les parties prenantes a tous niveaux, incluant la coopération entre
les autorités nationales et le secteur privé, est également essentielle.

@ Le besoin crucial de développer des normes, recommandations et indicateurs européens pour
améliorer le bon usage des antimicrobiens (BUA), la PCI et les pratiques de biosécurité avec une
approche « Une seule santé ». Le projet d'un éventuel cadre ou accord commun ambitieux sur
la RAM au niveau de I'UE pourrait étre exploré et discuté. Les outils fournis par les réglements
de I'UE sur les médicaments vétérinaires et sur les maladies animales transmissibles devraient
faire partie de ces initiatives.



® La conception et mise en ceuvre de systémes de suivi et de surveillance de l'utilisation des
antimicrobiens et de la RAM dans une approche « Une seule santé », tenant compte des
dispositifs existants, indispensables pour suivre les tendances de la RAM et prendre des mesures
pour limiter les risques associés.

@® Garantir la disponibilité des antibiotiques, tant pour les humains que pour les animaux, en
améliorant |'accessibilité et la disponibilité de médicaments autorisés de haute qualité.

@® Lanécessité de remédier aux défaillances du marché de la santé, de renforcer la chaine de valeur
dans le secteur de la santé et de soutenir le développement d'innovations en matiere de santé
au niveau européen.

Le Trio de présidences salue l'intention de la Commission européenne de présenter une initiative
de politique publique sur la RAM pour la fin 2022. La RAM est un enjeu qui devrait figurer en téte
des priorités du Conseil au cours du Trio de présidences.



DECLARATION DU TRIO DE PRESIDENCES
SUR LA RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS

La résistance aux antimicrobiens (RAM), et en particulier la résistance des bactéries aux
antibiotiques ou antibiorésistance, est I'une des principales menaces pour la santé publique
mondiale, comme le souligne I'Organisation mondiale de la santé (OMS)".

Depuis 2007% dans I'UE, le fardeau estimé des infections dues a des bactéries résistantes aux
antibiotiques chez I'homme a augmenté et les infections dues a des bactéries multi-résistantes sont
désormais responsables d'environ 33 000 décés par an. La lutte contre la RAM nécessite une action
multisectorielle renforcée et urgente, car elle a un impact direct sur la santé humaine, la santé
animale et la santé des écosystémes, et représente de plus une lourde charge économique.

Des efforts coordonnés a travers I'ensemble de I'UE sont nécessaires pour lutter contre la RAM.
Aucun pays ne peut réussir seul.

@® 1. Le Trio de présidences met I'accent sur I'importance de favoriser une approche « Une seule
santé » dans la lutte contre la RAM, en tenant compte du lien complexe entre les santés
humaine, animale et environnementale.

® 2. Nous demandons a I'UE et a ses Ftats membres de s'appuyer sur la coopération existante
entre, d'une part, I'OMS, I'Organisation des Nations unies pour I'alimentation et I'agriculture
(FAQ), I'Organisation mondiale de la santé animale (OIE), le Programme des Nations Unies pour
I'Environnement (PNUE) et, d'autre part, la Convention Internationale pour la Protection des
Végétaux (CIPV), afin de développer et de mettre en ceuvre des solutions durables et a long
terme pour réduire la propagation et I'impact de la RAM chez les humains, les animaux, les
plantes, I'environnement et sur les aliments.

® 3. Des progrés significatifs ont déja été réalisés. En 2017, a la suite des conclusions du Conseil du
17 juin 2016, la Commission européenne a lancé le plan d'action européen « Une seule santé »
contre la résistance aux antimicrobiens. Depuis, la Commission, les agences de I'UE et les Etats
membres ont mené de nombreuses actions dans le cadre du plan d'action européen « Une seule
santé » de 2017 contre la RAM. Les conclusions du Conseil de juin 2019 sur les prochaines étapes
pour faire de I'Union européenne une région de pratiques d‘excellence dans la lutte contre la
résistance aux antimicrobiens ont suggéré des actions complémentaires.

® 4.laRAM étant une menace globale et transfrontaliére pour la santé et le développement, nous
estimons que les actions contre la RAM devraient étre renforcées dans le Réglement sanitaire
international (RSI) et incluses dans les initiatives collectives de préparation et de réponse aux
urgences sanitaires, comme dans le prochain instrument d'accord international sur les
pandémies, et étre davantage traitées par d'autres organisations internationales pertinentes.
Des normes internationales sur la surveillance et |'utilisation prudente des antibiotiques pour les
animaux ont été élaborées par I'OIE et le Codex Alimentarius. Les normes de I'OIE font
actuellement I'objet d'une mise a jour. L'UE devrait plaider et soutenir la mise en ceuvre de ces
normes au niveau international, et demander a la CIPV d'encourager la réduction de I'utilisation
des produits antimicrobiens a des fins phytosanitaires.

T Antimicrobial resistance (who.int)
2 Cassini A. et al (2019). The Lancet, 19:1.




@® 5. Le Trio de présidences s'engage a agir et apporte son soutien a une mise a jour du plan
d'action « Une seule santé » de 2017 afin de renforcer la lutte contre la RAM. Etant donné que
la RAM doit étre abordée dans une perspective globale « Une seule santé », renforcer davantage

la collaboration et la synergie entre les services concernés de la Commission européenne

pourrait étre envisagé. Les autorités des Etats membres sont également encouragées 2

développer et mettre a jour leurs plans d'action nationaux sur la RAM, le cas échéant.

@ 6. La lutte contre la RAM nécessite des actions fortes et multidisciplinaires dans une perspective
« Une seule santé » de la part de I'UE et de ses Etats membres, comme le recommande le plan
d'action mondial de 'OMS de 2015 sur la RAM, afin de :

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

Améliorer la sensibilisation et la compréhension de la RAM par une communication, une
éducation et une formation efficaces ;

Renforcer la base de connaissances et de données probantes grace a des systemes de
surveillance interopérables et a des recherches coordonnées, collaboratives et
multidisciplinaires ;

Réduire l'incidence et le fardeau des infections (tant communautaires qu'associées aux
soins) par des mesures efficaces de Prévention et de Contréle des Infections (PCI) en
médecine humaine et vétérinaire et des mesures de biosécurité en médecine
vétérinaire ;

Renforcer les mesures préventives en matiére de santé animale, telles que I'amélioration
des conditions d'élevage, la biosécurité et la vaccination, le cas échéant, par une
coopération entre toutes les parties prenantes a tous les niveaux, y compris entre les
autorités nationales et le secteur privé ;

Optimiser ['utilisation des médicaments antimicrobiens (via des programmes de Bon
Usage des Antimicrobiens (BUA)) ;

Développer de nouveaux antimicrobiens, des vaccins, des alternatives aux
antimicrobiens, des méthodes de diagnostic et d'autres interventions répondant a des
besoins non couverts, ainsi que maintenir la disponibilité des antimicrobiens existants.

@® 7. Le Trio de présidences réaffirme son soutien aux objectifs fixés dans le plan d'action « Une
seule santé » contre la RAM de I'UE de 2017 :

(i)

(ii)

(iii)

Faire de I'UE une région de pratiques d’excellence grace a de meilleures données, une
meilleure coordination et surveillance, et de meilleures mesures de contrdle, qui
devraient principalement servir d'outils pour aider les Etats membres & adapter leur
stratégie nationale de lutte contre la RAM a leurs conditions locales, en tenant compte
de la faisabilité et de la charge supplémentaire occasionnée ;

Stimuler la recherche, le développement et I'innovation en comblant les manques
actuels en matiére de connaissances, en proposant des solutions et des outils novateurs
pour prévenir et traiter les maladies infectieuses et en améliorant le diagnostic afin de
contrdler la transmission de la RAM ;

Intensifier les efforts de I'UE a travers le monde pour fagonner le programme mondial
sur la RAM et les risques qui y sont liés dans un monde de plus en plus interconnecté.



En outre, le Trio de présidences affirme également son soutien aux objectifs fixés dans la
stratégie « De la ferme & la fourchette », en particulier I'objectif de réduction de 50 % des ventes
d'antimicrobiens dans I'UE pour les animaux d'élevage et I'aquaculture d'ici 2030. Le Trio reste
conscient du défi que représente cet objectif européen. Il nous semble que la diminution
significative obtenue dans certains Etats membres avant la mise en place de la stratégie « De la
ferme a la fourchette » doit également étre prise en compte. Nous estimons que ces objectifs
contribueront a faire de I'UE une région de pratiques d'excellence.

8. Nous prenons acte des résultats récents de I'Action conjointe européenne 2017-2021 sur la
résistance aux antimicrobiens et les infections associées aux soins (EU-JAMRAI), coordonnée par
la France, qui a renforcé la collaboration entre les Etats membres et mis en évidence les lacunes
qui doivent encore étre comblées de toute urgence dans le domaine de la RAM. Nous nous
efforcerons donc de tirer parti de I'élan, des résultats clés et des recommandations de I'EU-
JAMRAL. Nous nous félicitons de I'inclusion d'une nouvelle action conjointe axée sur la mise en
ceuvre de mesures de lutte contre la RAM par les Etats membres dans le programme EU4Health
2022.

9. Bien que nous reconnaissions que la lutte contre la RAM nécessite une stratégie globale multi-
facettes abordant tous les objectifs énumérés ci-dessus, nous nous concentrons dans la suite de
cette déclaration sur les besoins non couverts et les actions clés en matiére de RAM, qui, selon
nous, devraient étre abordés de toute urgence par les Etats membres et la Commission euro-
péenne.

10. Nous saluons les outils éducatifs développés par I'EU-JAMRAI pour soutenir les Etats
membres ainsi que les communautés scientifiques, éducatives et les acteurs de la sensibilisation
a la RAM et nous soutenons également l'inclusion de nouvelles initiatives éducatives dans la
prochaine action conjointe sur la RAM. Nous pensons qu'il existe un besoin criant d'initiatives
éducatives ambitieuses en matiére de RAM, tenant compte de I'approche « Une seule santé »,
ciblant les enfants et les adolescents, notamment dans les programmes scolaires, qui pourront
utiliser les outils pertinents existants et développeront de nouvelles ressources éducatives. Nous
chercherons a le faire au niveau national et encourageons la Commission a faciliter également
ce travail au niveau de I'UE, en rendant ces ressources accessibles a tous les Etats membres. Par
exemple, nous apprécions les outils produits par des initiatives de I'UE telles que le programme
e-Bug, qui vise a aider les enseignants dans I'éducation des enfants et adolescents a ce sujet.
Nous encourageons également la mise en ceuvre d'actions de sensibilisation des parents et des
professionnels de I'enfance autour de cette problématique. Le programme de travail de I'UE
2021-2027 sur la santé (EU4Health) pourrait contribuer a soutenir ces actions.

11. La pandémie de COVID-19 ainsi que les épidémies zoonotiques et non zoonotiques dans la
population animale ont mis en évidence I'importance de la prévention et du contréle des infec-
tions (PCI) en santé humaine et animale et des mesures de biosécurité en santé animale. La
réduction de I'incidence des infections communautaires et des infections associées aux soins
en médecine humaine et vétérinaire ou I'amélioration des pratiques d’élevage et de biosécurité
contribuent a réduire la RAM. Nous reconnaissons donc la nécessité de mettre en place des
mesures de PCl dans I'ensemble de I'UE. Le plan d'action « Une seule santé » contre la RAM de
I'UE ainsi que les plans d'action nationaux devraient inclure des actions visant a renforcer les
mesures de PCI, ciblant en particulier les infections bactériennes et virales. Le programme de
travail EU4Health et la stratégie « De la ferme & la fourchette » de la Commission européenne
ainsi que le réglement (UE) 2016/429 sur les maladies animales transmissibles pourraient contri-
buer a renforcer les actions de PCI et de biosécurité.



@ 12. Afin d'améliorer les pratiques de bon usage des antimicrobiens (BUA), de prévention et de
contrdle des infections (PCI) et de biosécurité dans une approche « Une seule santé », nous de-
mandons instamment a la Commission européenne de faciliter le développement de normes,

recommandations et indicateurs européens. Ces normes, recommandations et indicateurs de-

vraient tenir compte de la nécessité de stratégies de mise en ceuvre fondées sur des preuves,

utilisant les sciences comportementales, afin d’obtenir une amélioration continue de la qualité

en utilisant les données collectées pour agir, conformément aux objectifs de la stratégie « De la

ferme & la fourchette » de la Commission européenne. Comme recommandé par I'EU-JAMRAI et

les conclusions du Conseil de 2019 sur les prochaines étapes pour faire de |'UE une région de

pratiques d'excellence dans la lutte contre la RAM, nous recommandons en particulier :

(i)

(i)

(iii)

Un socle minimal de compétences® pouvant servir de référentiel dans I'UE pour la for-
mation initiale et continue des professionnels de la santé humaine et animale. Il est éga-
lement nécessaire de mettre en ceuvre des programmes de mentorat et d'observation
sur la PCl et le BUA® en médecine humaine et vétérinaire ainsi que sur la biosécurité en
meédecine vétérinaire. Le programme de travail EU4Health et le programme de forma-
tion de I'UE Better Training for Safer Food (BTSF) sur la RAM pourraient contribuer a sou-
tenir ces actions.

Des éléments clés essentiels® pour les programmes de BUA, de biosécurité et de PCI.
Ces éléments guideraient la mise en ceuvre au niveau national et au niveau des établis-
sements, tant en santé humaine qu'en santé animale, et représenteraient le cadre de
référence minimal pour tous les Etats membres. EU4Health et le programme de forma-
tion de I'UE Better training for Safer Food (BTSF) sur la RAM pourraient également con-
tribuer a soutenir cette action. Les agences européennes telles que le Centre européen
de prévention et de contrdle des maladies (ECDC), I'Agence européenne des médica-
ments (EMA) et I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) pourraient étre
mandatées par la Commission européenne pour élaborer ces orientations.

Nous demandons a la Commission européenne de poursuivre le développement des
indicateurs communs sur la RAM et 'usage d’antimicrobiens mis au point par I'ECDC,
I'EFSA et I'EMA, et d'élargir leur champ pour suivre les progres réalisés par rapport aux
objectifs partagés au sein de I'UE®. Cela devrait se faire a la fois au niveau européen (dans
le cadre de I'actuel et du futur plan d'action « Une seule santé » contre la RAM de I'UE)
et au niveau des Etats membres (plans d'action nationaux).

Ce besoin a déja été mentionné par I'EU-JAMRAI et a été inclus dans les conclusions du
Conseil de juin 2019 sur les prochaines étapes pour faire de I'Union européenne une
région de pratiques d’excellence dans la lutte contre la RAM. Nous pensons qu'il est
crucial d'établir un ensemble de ces indicateurs clés avec des cibles associées (par
exemple sur les programmes de BUA, de biosécurité et de PCI, I'usage des antibiotiques,
incluant les volumes utilisés et le caractére approprié, et la RAM) pour les secteurs de la
santé humaine et animale, qui intégrent également les questions environnementales
(avec des indicateurs communs « Une seule santé » lorsque cela est possible), qui pour-

3

EU-JAMRAI, D4.4 "Report on sustainability plan”, 2021. https://eu-jamrai.eu/wp-

content/uploads/2021/03/EUjamrai_D4.4_Report-on-sustainability-plan_WP4 MoH_20210225.pdf

4 EU-JAMRALI, Policy brief “The need to develop core elements at the European level on IPC and AMR”, 2021. https://eu-
jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/201022_EUJAMRAI_policy-brief_WP4_core-elements.pdf

5 EU-JAMRAI, Policy brief “The need to develop indicators and targets for AMR action plans in the EU”, 2021. https://eu-
jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/201022 EUJAMRAI_policy-brief WP4_indicators.pdf
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raient &tre utilisés par les Etats membres sur une base volontaire. Des agences euro-
péennes telles que I'ECDC, I'EMA et I'EFSA pourraient également étre mandatées par la
Commission européenne pour élaborer de telles lignes directrices.

(iv) Il est urgent de faciliter la collecte systématique de données et d'indicateurs sur le ca-
ractére approprié de I'utilisation des antibiotiques, tant au niveau national qu'euro-
péen, chez I'homme et I'animal, car presque toutes les données disponibles ne portent
actuellement que sur la quantité et le volume d'utilisation.

13. Le suivi et la communication de ces normes et indicateurs contribueront a améliorer le ni-
veau des mesures de préparation et de réaction aux menaces sanitaires transfrontaliéres dans
I'ensemble de I'UE, conformément a la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil relatif aux menaces transfrontalieres graves pour la santé et abrogeant la décision
n°®1082/2013/UE, ainsi qu'au nouveau mandat de I'ECDC. Le projet d'un éventuel cadre ou
accord commun ambitieux sur la RAM au niveau de I'UE pourrait étre exploré et discuté,
facilitant ainsi les discussions autour d'un accord mondial sur I'accés et |'utilisation, mentionné
dans la lettre de mission adressée a la commissaire Stella Kyriakides®.

14. La conception et la mise en ceuvre de systémes de suivi et de surveillance « Une seule santé »
concernant ['utilisation des antimicrobiens et la RAM sont essentielles pour suivre les tendances
de la RAM et prendre des mesures pour limiter les risques associés. Les lignes directrices de
I'OMS’, les normes de I'OIE?®, les normes du Codex alimentarius® ainsi que le reglement (UE) 2019/6
du Parlement européen et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires
et le réglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux
maladies animales transmissibles pourraient contribuer a soutenir cette action, ainsi que le pro-
gramme EU4Health.

Les programmes de contrdle et de surveillance devraient couvrir tous les secteurs dans le cadre
d'une approche « Une seule santé » et limiter les lacunes dans les données. L'EU-JAMRAI a souli-
gné le manque de surveillance de la RAM pour les animaux malades par rapport aux données de
surveillance clinique existant en santé humaine. Le Trio de présidences réaffirme son soutien au
développement du réseau européen de surveillance de la RAM chez les animaux malades (EARS-
Vet) dans le cadre de la prochaine action conjointe sur la RAM.

Comme I'a déja souligné la Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis
(JIACRA), les données générées par les programmes de contrdle et de surveillance devraient étre
analysées de maniére intersectorielle. Les agences de I'UE devraient contribuer davantage a
I'harmonisation et a l'interopérabilité des systemes nationaux et régionaux, en soutien a la Com-
mission européenne et aux Etats membres.

Shttps://ec.europa.eu/commission/commissioners/sites/default/files/commissioner_mission_letters/mission-letter-

stella-kyriakides_en.pdf

7 Organisation mondiale de la Santé. (2017). Lignes directrices de I'OMS pour l'utilisation chez les animaux de rente

destinés a l'alimentation humaine des antimicrobiens importants pour la médecine humaine : note d'orientation.

Organisation mondiale de la Santé.

8 Terrestrial Animal Health Code : Chapter 6.9. « Monitoring of the quantities and usage patterns of antimicrobial

agents used in food-producing animals » Chapter 6.7-6.11 in the Terrestrial Code_Terrestrial Code Online Access - OIE

- World Organisation for Animal Health ; Aquatic Animal Health Code : Chapter 6.3. « Monitoring of the quantities and

usage patterns of antimicrobial agents used in aquatic animals » ; Chapter 6.1-6.5 in the Aquatic Code_Aquatic Code

Online Access - OIE - World Organisation for Animal Health

® Codex Guidelines on integrated monitoring and surveillance of foodborne antimicrobial resistance (CXG 94-2021)
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Comme l'ont identifié I'EMA™ et I'EFSA™ en 2021 et afin d'estimer la charge de la RAM dans
I'environnement, nous reconnaissons la nécessité de mener davantage de recherches sur le réle
joué par I'environnement dans I'émergence et la propagation de la RAM, et de renforcer la sur-
veillance de la RAM dans I'environnement en Europe. L'EMA et I'EFSA ont souligné les lacunes
dans les connaissances concernant respectivement les risques de la RAM dans I'environnement
dus a l'utilisation d'antimicrobiens en médecine vétérinaire pour la santé humaine et animale,
et le réle joué par I'environnement dans I'émergence et la propagation de la RAM dans la chaine
alimentaire.

Comme la Commission I'a conclu dans sa Communication en 2019 sur « Une approche straté-
gique de I'UE concernant les produits pharmaceutiques dans I'environnement », la pollution due
aux produits pharmaceutiques est un probléeme émergent, avec des données probantes mon-
trant un risque pour I'environnement et, en particulier en ce qui concerne la RAM, pour la santé
humaine. De plus, la Commission indique que bien qu'il existe un besoin d’améliorer les connais-
sances sur de nombreux sujets, le niveau de preuve est suffisant pour qu'il soit nécessaire d'agir
des maintenant pour réduire le risque de pollution de I'environnement par les produits pharma-
ceutiques. Les révisions a venir d’actes législatifs comme la Directive relative aux émissions in-
dustrielles et la Directive relative au traitement des eaux urbaines résiduaires, ainsi que la légi-
slation pharmaceutique, offrent des opportunités a venir pour traiter ce sujet et agir pour
réduire le risque de RAM dans I'environnement.

@® 15. Nous saluons les opportunités des réglements de I'UE adoptés en 2019 sur les médicaments
vétérinaires et de la stratégie pharmaceutique 2020 de I'UE pour lutter contre la RAM. Par
exemple, la prochaine réforme de la Iégislation pharmaceutique introduira des mesures visant
a restreindre et optimiser |'utilisation des médicaments antimicrobiens et favoriser I'innovation
pour le développement d'antimicrobiens innovants. En outre, la Commission européenne
devrait faciliter la délivrance a I'unité des antibiotiques dans I'ensemble de I'UE, comme le
recommande le plan d'action « Une seule santé » 2017 de I'UE contre la RAM. Le programme de
travail EU4Health pourrait contribuer a soutenir cette action. L'EMA devrait également étre
mandatée par la Commission européenne pour travailler sur ce point.

Nous saluons les outils fournis par le réglement (UE) 2019/6 sur les médicaments vétérinaires,
ainsi que le reglement (UE) 2016/429 sur les maladies animales transmissibles. Par exemple, le
respect de l'article 107 du premier réglement soutiendra une utilisation plus prudente des
médicaments antimicrobiens chez les animaux, tandis que la mise en ceuvre des responsabilités
en matiére de biosécurité prévues dans le second réglement a pour objectifs d'améliorer la
santé animale et de réduire le besoin d'antimicrobiens dans la production animale.

Nous saluons également le nouveau réglement sur les médicaments vétérinaires qui prévoit que
les denrées alimentaires d'origine animale importées dans I'UE proviennent d'animaux qui n'ont
recu aucun meédicament antimicrobien utilisé dans le but de favoriser la croissance, ou
d'augmenter le rendement, ou réservé au traitement de certaines infections chez I'homme.

@ 16. La disponibilité des antibiotiques doit étre assurée, tant pour les humains que pour les
animaux. C'est une priorité au niveau du Trio de présidences et au niveau européen. Nous
souhaitons nous inscrire dans la continuité des ambitions exprimées lors de la Présidence
slovéne, visant a améliorer I'accessibilité et la disponibilité des médicaments autorisés de haute
qualité, en particulier lorsqu'il peut y avoir un manque d'intérét commercial, comme dans le cas

0 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-antimicrobial-resistance-
environment-considerations-current-future-risk-assessment_en.pdf
" https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6651
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des antimicrobiens. Le repositionnement, fondé sur des données probantes d'antimicrobiens
déja approuvés et dont le brevet a expiré, doit étre exploré davantage pour traiter les patients
et les animaux dans des domaines ou les besoins ne sont pas couverts. Nous soutenons les
ambitions de la stratégie pharmaceutique de I'UE pour 2020, le nouveau mandat de I'EMA et
nous apprécions le travail du Groupe d'Experts Ad Hoc sur les conseils en matiere
d'antimicrobiens (AMEG) sur la catégorisation des antimicrobiens a utiliser chez les animaux.
L'adoption en octobre 2021 du réglement délégué de la Commission européenne établissant les
critéres de désignation des antimicrobiens a réserver au traitement de certaines infections chez
I'homme, interdisant ainsi leur utilisation pour la santé animale, est une étape importante que
nous saluons. La publication prochaine de la liste de ces antimicrobiens sera un réel pas en avant
vers les objectifs exprimés ici. Nous nous engageons a sécuriser |'approvisionnement en
antibiotiques et appelons a I'intégration de ce sujet de grande préoccupation dans le prochain
instrument international sur les pandémies.

17. Nous nous félicitons de la création de I'HERA (Health Emergency Preparedness and Response
Authority), une structure européenne visant a améliorer I'état de préparation et la réponse aux
menaces transfrontaliéres graves dans le domaine des contre-mesures médicales et nous
saluons l'intégration de la RAM dans le champ d'activités de I'HERA. Nous reconnaissons que
I'HERA représente un outil important pour relever le défi de la RAM, en tenant compte de
I'approche « Une seule santé ».

(i) Nous nous félicitons que I'HERA soit chargée d'assurer un approvisionnement suffisant
en Contre-Mesures Médicales (CMM) pertinentes ainsi que de développer de nouvelles
contre-mesures contre les agents pathogénes existants, émergents ou inconnus et les
menaces transfrontaliéres.

(i) Nous soulignons la nécessité pour I'HERA de se concentrer sur I'accélération de la
recherche et du développement de nouvelles CMM liées a la RAM et de mettre en ceuvre
des mécanismes opérationnels, de financement et de soutien appropriés pour mettre
et maintenir sur le marché des CMM nouvelles et existantes liées a la RAM.

(i) Dans ce contexte, nous soulignons la nécessité pour I'HERA de soutenir le renforcement
de la coopération et des partenariats public-privé, en synergie avec les partenariats
Horizon Europe, dans le domaine de la science et de la recherche clinique, afin de lutter
conjointement contre la RAM.

18. Nous félicitons l'initiative européenne de programmation conjointe sur la résistance aux an-
timicrobiens (JPI-AMR) pour ses résultats remarquables et appelons le programme Horizon Eu-
rope a renforcer le soutien a l'initiative « One Health AMR », y compris par le biais du partenariat
« One Health AMR » prévu. Nous demandons instamment a la Commission européenne de ren-
forcer et d'étendre les efforts de recherche « Une seule santé » de I'UE sur la RAM, en particulier
sur la résistance aux antibiotiques, et de créer des chaires de recherche sur la RAM.

19. La pandémie de COVID-19 a mis en lumiere I'importance d'une industrie européenne
résiliente et de I'autonomie industrielle européenne en matiére de santé. Nous reconnaissons
donc la nécessité de remédier aux défaillances du marché de la santé, de renforcer la chaine de
valeur dans le secteur de la santé et de soutenir le développement d'innovations sanitaires au
niveau européen. Une contribution possible a ces objectifs pourrait étre le lancement d'un
Projet important d'intérét européen commun dans le domaine de la santé (PIIEC). Nous
soutenons également l'approche « Une seule santé» initiée au niveau mondial par les
organisations internationales, afin de travailler ensemble pour prévenir la propagation de
zoonoses graves et de futures pandémies.
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@® 20. Nous reconnaissons que la RAM touche tous les pays, mais que le fardeau est
disproportionnellement plus élevé dans les pays a faibles et moyens revenus™. Nous nous

engageons donc a renforcer notre soutien aux pays a faibles et moyens revenus, en coopération
avec I'OMS, I'OIE, la FAO et le PNUE d’un coté, et le CIPV de l'autre, avec des initiatives telles
que le Fonds multipartenaires pour la lutte contre la RAM (AMR Multi-Partner Trust Fund (MPTF)),
ou les dons soutiennent la mise en ceuvre des plans d'action nationaux contre la RAM, ou le
groupe d'experts de haut niveau sur la santé (One Health High Level Expert Panel (OHHLEP)),
proposé par la France, avec le soutien de I'Allemagne et mis en place par I'OMS, la FAO, I'OIE et

le PNUE en mai 2020.

@® 21. Nous nous félicitons de Il'intention de la Commission de présenter une initiative de politique
publique sur la RAM pour la fin 2022. La RAM est un enjeu qui devrait figurer en téte des priorités
du Conseil au cours du Trio de présidences.

Olivier Véran
Ministre des Solidarités et de la
Santé de la France

Julien Denormandie
Ministre de I'Agriculture et de
I’Alimentation de la France

Vlastimil Valek
Ministre de Ila Santé de |Ia
République tchéque

Zdenék Nekula
Ministre de I'Agriculture de la
République tcheque

"2 The Lancet 2022. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02724-0
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