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Objet : Appel a candidatures pour I’extension du réseau de laboratoires agréés pour la réalisation
du test de dépistage de la tuberculose bovine par dosage de I’interféron gamma.
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Résumé : Cette note de service décrit les modalités d’organisation de I’appel a candidatures pour
étendre le réseau de laboratoires agréés pour le diagnostic de la tuberculose bovine par le dosage
d’interféron gamma (méthode ELISA).

Textes de référence :

- Reglement (UE) 2016/429 du Parlement Européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux
maladies animales transmissibles et modifiant et abrogeant certains actes dans le domaine de la
santé animale (« législation sur la santé animale ») ;

- Reglement (UE) 2017/625 du Parlement européen et du Conseil du 15 mars 2017 concernant les
contrdles officiels et les autres activités officielles servant a assurer le respect de la législation
alimentaire et de la 1égislation relative aux aliments pour animaux ainsi que des regles relatives a la
santé et au bien-étre des animaux, a la santé des végétaux et aux produits phytopharmaceutiques,
modifiant les reglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n°® 999/2001, (CE) n° 396/2005,



(CE) n°® 1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n° 1151/2012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 et
(UE) 2016/2031, les reglements du Conseil (CE) n°® 1/2005 et (CE) n® 1099/2009 ainsi que les
directives du Conseil 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE et 2008/120/CE, et
abrogeant les reglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n° 854/2004 et (CE) n°
882/2004, les directives du Conseil 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE et 97/78/CE ainsi que la décision 92/438/CEE du Conseil (reglement sur les
controles officiels) ;

- Reglement délégué (UE) 2018/1629 de la Commission du 25 juillet 2018 modifiant la liste de
maladies figurant a I'annexe II du réglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil
relatif aux maladies animales transmissibles et modifiant et abrogeant certains actes dans le
domaine de la santé animale (« législation sur la santé animale ») ;

- Reglement d’exécution (UE) 2018/1882 de la Commission du 3 décembre 2018 sur I'application
de certaines dispositions en matiere de prévention et de lutte contre les maladies a des catégories de
maladies répertoriées et établissant une liste des especes et des groupes d'especes qui présentent un
risque considérable du point de vue de la propagation de ces maladies répertoriées ;

- Reglement délégué (UE) 2020/687 de la Commission du 17 décembre 2019 complétant le
reglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les regles
relatives a la prévention de certaines maladies répertoriées et a la lutte contre celles- ci ;

- Reglement délégué (UE) 2020/688 de la Commission du 17 décembre 2019 complétant le
reglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les conditions de
police sanitaire applicables aux mouvements d'animaux terrestres et d'ceufs a couver dans 1'Union ;

- Reglement délégué (UE) 2020/689 de la Commission du 17 décembre 2019 complétant le
reglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les regles
applicables a la surveillance, aux programmes d'éradication et au statut « indemne » de certaines
maladies répertoriées et émergentes ;

- Articles L. 202-1 et R. 202-8 a R. 202-20-7 du code rural et de la péche maritime ;

- Arrété du 19 décembre 2007 fixant les conditions générales d’agrément des laboratoires
d’analyses dans le domaine de la santé publique vétérinaire et de la protection des végétaux ;

- Arrété du 8 octobre 2021 fixant les mesures techniques et administratives relatives a la prévention,
la surveillance et la police sanitaire de I’infection par le complexe de Mycobacterium tuberculosis
des animaux des especes bovine, caprine et porcine ainsi que des élevages de camélidés et de
cervideés ;

- Arrété du 30 mars 2023 modifié désignant les laboratoires nationaux de référence dans le domaine
de la santé publique vétérinaire et phytosanitaire ;

- Rapport Anses 2017-SA-0121 du 13 décembre 2019 : Avis de Anses relatif au recours au test de
dosage de I’interféron gamma pour gérer des suspicions de tuberculose bovine faisant suite a des
dépistages en élevage par intradermotuberculination.



I- Bases réglementaires du controdle officiel

Le contrdle du respect des dispositions du livre 1l du code rural et de la péche maritime (CRPM)
relatives a I'alimentation, la santé publique vétérinaire et la protection des végétaux est assuré par les
services de I'Etat compétents ou leurs délégataires au moyen notamment d'analyses de laboratoire,
selon les dispositions de l'article L. 202-1 du CRPM. Tout essai, analyse ou diagnostic par un
laboratoire d’'un échantillon prélevé dans le cadre d'un contrdle officiel ou d’'une autre activité officielle,
tels que les définit le réglement (UE) 2017/625 dans son article 2, est une analyse officielle, selon les
dispositions de Il'article R. 200-1 du CRPM.

Les analyses officielles doivent étre réalisées par les laboratoires nationaux de référence et les
laboratoires agréés a cette fin par le ministre chargé de Il'agriculture conformément aux dispositions
prévues a l'article R. 202-8 du CRPM.

L'article L. 202-1 du CRPM donne la priorité aux laboratoires d’'analyses départementaux, d'autres
laboratoires pouvant étre agréés dés lors que les laboratoires d'analyses départementaux ne sont pas
en mesure de réaliser tout ou partie de ces analyses, en raison des compétences techniques
particulieres ou des capacités de traitement attendues.

ll- Contexte et objectifs de I’appel a candidatures

La persistance de la tuberculose bovine dans les zones infectées du territoire fragilise le maintien du
statut indemne de la France et compromet I'éradication de cette maladie qui reste un objectif prioritaire.

En moyenne, une centaine de foyer de tuberculose bovine sont identifiés tous les ans et 18 000 bovins
font I'objet d’une surveillance en élevage par les vétérinaires sanitaires en intradermotuberculination
comparative (IDC).

Depuis 2018, la mise en ceuvre du test de dosage de l'interféron gamma (IFG) sur les bovins suspects
détectés par les vétérinaires, ou en substitution a I'lDC lorsque les bovins ne font pas I'objet d’'une
contention satisfaisante, permet de rendre plus précoce la détection des élevages infectés de
tuberculose bovine, ce qui est essentiel pour limiter les conséquences lourdes de la gestion d’'un foyer
et des éventuelles infections secondaires.

Le test de dosage d'IFG utilisé en paralléle des intradermotuberculinations permet également
d’améliorer la sensibilité du protocole d’assainissement mis en ceuvre en dérogation a I'abattage de la
totalité des bovins d'un foyer.

La persistance de zone enzootique en Nouvelle Aquitaine et d’'une prévalence élevée dans certains
territoires du Nord de cette région nécessitent d'étendre le réseau de laboratoires agréés pour la
réalisation du test de dosage d'IFG a partir de plasma par la méthode ELISA.

Tout laboratoire agréé doit garantir la qualité de la réalisation de ces analyses ainsi que celle du rendu
des résultats et des délais de transmission des résultats.

lll - Détails de I'appel a candidatures
A - Taille du réseau
Le présent appel a candidatures est limité a deux laboratoires situés en Nouvelle Aquitaine afin

d’augmenter la capacité d'analyse locale du fait de la multiplication des foyers de tuberculose bovine
dans cette région.



B - Critéres de recevabilité et de sélection des laboratoires candidats
1- Généralités

Les laboratoires candidats doivent s’engager a répondre aux conditions détaillées dans les articles
R. 202-8 a R. 202-20-7 du CRPM et dans les articles 2 a 17 de I'arrété du 19 décembre 2007 visé par
la présente note de service.

2 Critéres de recevabilité des demandes d'agrément

Pour étre recevables, les candidatures a I'agrément doivent remplir les conditions suivantes :
v"  Complétude des piéces transmises (cf. paragraphe D) ;

v Laboratoire accrédité pour les analyses sérologique en santé animale par méthode ELISA et
disposant d’au moins un agrément en santé animale pour le dépistage sérologique par
méthode ELISA ;

v' Laboratoire agréé pour la phase de stimulation des prélévements sanguins destinés au
dosage de I'lFG par PPD (Purified Protein Derivative) ou par PPD et MIX.

C - Méthodes a mettre en ceuvre

Les laboratoires devront mettre en ceuvre l'analyse du dosage d’'IFG & partir de plasma par la
méthode ELISA a l'issue de la phase de stimulation des préléevements sanguins destinés au dosage
de I'lFG par PPD (Purified Protein Derivative) ou par PPD et MIX, réalisée par un laboratoire agréé
pour cette analyse.

La liste des kits ELISA dosage d'interféron gamma arrétée par le LNR est accessible sur le site
internet du MAASA : https://agriculture.gouv.fr/laboratoires-officiels-et-reconnus-en-sante-animale

D - Eléments constitutifs du dossier de demande d’agrément

Chaque dossier de candidature doit comprendre :

a. l'acte de candidature selon le modéle figurant en annexe ;

b. Il'organigramme hiérarchique et fonctionnel du laboratoire ;
c. les noms, qualifications et titres des signataires des résultats ;
d

les garanties de confidentialité, d'impartialité et d'indépendance du laboratoire (notamment, le
cas échéant, la composition de I'actionnariat, I'activité des actionnaires et du gestionnaire du
laboratoire, les activités du laboratoire autres qu'analytiques et celles des filiales éventuelles) ;

le numéro d’accréditation du laboratoire ;
f. un engagement a s’accréditer sur les analyses visées par la présente instruction ;

g. les solutions substitutives qui seront mises en ceuvre dans les cas de force majeure
empéchant, de fagon provisoire, la réalisation des analyses officielles selon les modalités
prévues ;

h. I'engagement a n'utiliser que les kits de la liste arrétée par le LNR et publiée sur le site du
ministére chargé de I'agriculture ;

i. une description de la capacité analytique du laboratoire (hebdomadaire et journaliere
maximale) concernant les analyses de dosage d'interféron gamma a partir de plasma par la
méthode ELISA,;

j- l'engagement a participer aux essais interlaboratoires d'aptitude organisés par le LNR ;

k. l'engagement a transmettre les résultats sous forme dématérialisée dans le systeme
d’information de la DGAL.


https://agriculture.gouv.fr/laboratoires-officiels-et-reconnus-en-sante-animale

Dossier simplifié

L'article 4 de l'arrété du 19 décembre 2007 prévoit que, lorsqu'un laboratoire candidat dispose déja
d'un agrément pour d’autres analyses officielles délivrées par le ministére chargé de I'agriculture, il est
dispensé de fournir les éléments cités aux b, d et ), sous réserve que ces informations n'aient pas
été modifiées depuis cette transmission.

E - Procédure de sélection des laboratoires

Les candidats dont le dossier est jugé complet et répondant aux critéres de recevabilité feront I'objet
d’'une pré-sélection.

La pré-sélection des laboratoires candidats s’appuiera sur leur localisation géographique au regard de
la répartition et du nombre de foyers de tuberculose bovine dans la région Nouvelle-Aquitaine.

Les laboratoires pré-selectionnés seront soumis a une Evaluation Programmée d’Aptitude (EPA) via
un Essai Inter Laboratoire d’Aptitude (EILA) ou un Essai Bilatéral d'Aptitude (EBILA) pour la méthode
ELISA dosage IFG sur plasma, organisé par le LNR fin 2026.

La date de I'EILA ou de I'EBILA sera communiquée aux laboratoires pré-sélectionnés par le LNR.

Les agréments des laboratoires pour la réalisation des analyses de dosage d'interféron gamma a
partir de plasma par méthode ELISA seront conditionnés a l'obtention de résultats satisfaisants a
I'EPA organisé par le LNR.

IV - Laboratoire national de référence

LNR tuberculose bovine
ANSES 94
Laboratoire de santé animale - site de Maisons-Alfort
14 rue Pierre et Marie Curie
94706 MAISONS-ALFORT Cedex

maria-laura.boschiroli@anses.fr
Sylvie. HENAUL T @anses.fr

V - Transmission des dossiers de demande d’agrément

Les dossiers de candidature devront étre adressés par courrier électronique a I'adresse suivante :

bl.sdprs.dgal@agriculture.gouv.fr

Pour des fichiers volumineux, il est recommandé d'utiliser [linterface France transfert
(https://francetransfert.numerique.gouv.fr/upload).

Un courriel de confirmation du dép6t de la candidature sera envoyé dés réception (délais max 48h
Ouvrés).

Ou ils pourront étre adressés a I'adresse suivante :

Direction générale de I'alimentation
Service du pilotage de la performance sanitaire et de I'international
Sous-direction du pilotage des ressources et des services
Bureau des laboratoires (BL)
251, rue de Vaugirard
75732 PARIS CEDEX 15

Les dossiers papier ou électronique devront étre adressés au service précité avant la date limite de
réception fixée au 10 novembre 2026.


https://francetransfert.numerique.gouv.fr/upload
mailto:bl.sdprs.dgal@agriculture.gouv.fr
mailto:Sylvie.HENAULT@anses.fr
mailto:maria-laura.boschiroli@anses.fr

VI - Délivrance de I'agrément

La décision d'agrément du ministre chargé de I'agriculture sera notifiée au laboratoire recu a I'issue de
ce processus.

Emmanuelle LARIVIERE
Sous-directrice du pilotage
des ressources et des services



Acte de candidature et engagement

Je sSousSIgNE() (NOM € QUAITITE) & ... ... e e e e e e e
Responsable du laboratoire d'analyses (raison sociale) : ............ccooiiiiii it
Statut du 1aboratoire d'analySES & ... e rra—a e
NUMEIO SIRET ittt ettt e e e e e e et eee e e e e s s ttaeeeeeaeeasssssaaaeeaaeeeeeannssnsneeeeeeesannes
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Sollicite I'agrément du laboratoire désigné Ci-deSSUS POUT .........c.vueeieeiirineeiieeinienenenes

Nom, téléphone et adresse électronique du principal interlocuteur pour ce dossier :

by

Dés la délivrance de l'agrément, je m'engage a ce que le laboratoire, dont jai la
responsabilité :

- respecte notamment les articles L.202-1 et L.202.4 du code rural et de la péche maritime et
tout texte pris pour leur application ;

- réalise les analyses de reCherche de ...... ... e
selon les méthodes officielles ou recommandées par le ministre chargé de l'agriculture
(direction générale de I'alimentation) ;

- entretienne en permanence sa compétence pour le type d'analyse faisant I'objet de
'agrément ;

- informe le ministre chargé de l'agriculture (direction générale de l'alimentation) de sa

décision d’arréter ou de suspendre la réalisation des analyses officielles faisant I'objet de
'agrément au moins 3 mois a I'avance.

Je suis informé(e) que cet agrément pourra étre suspendu ou retiré en cas de
manquement a I'une ou plusieurs de ces conditions.

Cachet du laboratoire Signature du responsable
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