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ALINORM 89/31

INTRODUCTION

1. La deuxiéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vatérinaires
dans les aliments a eu lieu du 30 novembre au 4 décembre 1987 a Washington D.C. sur
1'aimable invitation du Gouvernement des Etats-Unis d'Amérique. M. Lester M. Crawford,
Administrateur, Service de la sécurité et du controle des denrees alimentaires du
Ministere de l'agriculture des Etats-Unis, a présidé la session, sauf pour 1'examen des
points- 12 et 13, ou i1l a eté remplacé par M. Gerald B. Guest, Directeur du Centre de
médecine veétérinaire, Ministere de 1'agriculture. Etaient présents les representants

et observateurs de 40 pays et de 12 organisations internationales.

2. Une réunion du groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'échan-
tillonnage, tenue le 27 novembre 1987 sous la p{esidence de M. Richard Ellis, Directeur
de la Division chimique, FSIS/USDA, a précede la session. Le compte rendu de la reunion
a eté presente a l'assemblée pleniere au titre du point 9 de 1'ordre du jour.

3. La liste des participants, y compris des fonctionnaires de la FAO et de 1'OMS,
figure a 1'Annexe I du présent rapport.

OUVERTURE DE LA SESSION (Point 1 de 1'ordre du jour)

4. La session a été ouverte par M. Frank Young, Commissaire de la Food and Drug Admi-
nistration des Etats-Unis, qui a souhaité la bienvenue aux delégués. M. Young a souligné
1'importance des accords internationaux relatifs aux aspects technologiques et scienti-
fiques de la production et du controle des denrées alimentaires qui ont profondement
influenceé 1l'acceptation par le consommateur des aliments et aussi le commerce interna-
tional. Il a souligné la nécessité de mettre en commun les ressources financileres et
d'utiliser de facon optimale 1'expertise scientifique disponible dans beaucoup de pays
afin d'établir des parametres internationaux acceptables pour les substances chimiques

ajoutées intentionnellement aux aliments ou apportées par contamination.

5. M. Young a confirmé la haute priorité accordee par le Gouvernement des Etats-Unis
aux activités des comités du Codex et, en particulier, aux travaux sur les résidus de
médicaments vétérinaires entrepris par le présent Comité. M. Young a aussi assure les
délégués que le Gouvernement des Etats-Unis continuerait d'appuyer les activités de la
Commission du Codex Alimentarius au sein des organes directeurs de la FAO et de 1'OMS.
Le texte intégral du discours de M. Young figure a 1'Annexe II du présent rapport.’

6. Le Comité a confirmé le point de Vue exprimé lors de la premiere session, a savoir
que, selon des directives regissant les comites du Codex, la presente session devait avoir

lieu a huis clos et que les membres de la presse seraient invités le 4 décembre.

NOMINATION DU RAPPORTEUR

7. Le Comité a nommé M. Dieter Arnold (République fédérale d'Allemagne) aux fonctions
de rapporteur de la session.

ADOPTION DE L'ORDRE DU JOUR (Point 2 de 1l'ordre du jour)

8. Le Comité était saisi de l'ordre du jour provisoire de la session (CX/RVDF 87/1).

La déleégation des Etats-Unis a proposé 1'inscription d'un nouveau point a 1'ordre du jour
concernant le plan de publication et de présentation des LMR de médicaments vetérinaires

a communiquer aux gouvernements pour observations selon une procedure specifique.



9. Le Président a rappele au Comité que les points 4 a 8 concernaient différents

aspects de 1l'élaboration des recommandations Codex pour les niveaux de résidus de
médicaments véterinaires dans les aliments. Plusieurs délégations ont signalé que le
point 11, ayant trait a un code d'usages sur 1'emploi des médicaments vétérinaires, était
etroitement lie au point 7 portant sur les principes des bonnes pratiques veterinaires et
que, par conséquent, ces deux points devaient etre examinés ensemble.

10. © Le Comité a noté quée les points 4 a 8 avaient trait aux recommandations Codex pour
les résidus de médicaments vetérinaires alors que le point 1l concernait le code, destine
a servir de texte annexe a caractere consultatif. Le Comite a décide d'introduire un
nouveau point 8a pour regrouper les conclusions du Comité sur les points 4 a 8 et un
ensemble de projets de recommandations basés sur le rapport de la 32eme reunion du JECFA
2 envoyer aux gouvernements pour observations. Le Comité a décidé de ne pas modifier le
reste de l'ordre du jour.

11. A la demande de la délégation des Etats-Unis, le Comité a decide d'examiner sous

le point intitulé "autres questions" (point 13), la nécessité et 1'utilite d'un code
d'usages sur les normes minimales d'homologation des médicaments et les criteres de déter-
mination de résidus. 1/ Il a été proposé de décider quelle organisation pourrait etre
chargée d'élaborer un tel document.

12. La delégation de la Hongrie a propose que le Comité examine les possibilités
d'harmoniser 1'application des facteurs de sécurité dans le calcul des DJA. Le Comite
a noté que cette question pourrait etre discutée sous le point 8a et, le cas echéant,
que cet examen pourrait se poursuivre au titre du point 13 "
93-100).

autres questions" (voir par.

13. L'ordre du jour proviscire a été adopte dans sa version modifiee.

QUESTIONS DECOULANT DE LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET DES AUTRES COMITES DU
CODEX (Point 3a de 1'ordre du jour) '

14, Le Comite était saisi du document de travail CX/RVDF 87/2.

. Commission du Codex Alimentarius, dix~septieme session (ALINORM 87/39)

15. Le Comité a noté que la Commission avait été informée des travaux accomplis a sa .ot
premiére session et que des décisions avaient été prises sur un certain nombre de questions
importantes (par. 167).

16. La Commission avait également été informée que le Comité avait etudié avec une
attention particuliere les problemes de 1'élevage et des résidus de médicaments veterinaires
dans la region Afrique. La Commission avait fermement appuyé une demande visant a ce que
la FAO et 1'OMS envisagent d'organiser des séminaires ou des ateliers pour aider les pays
africains. Elle avait egalement noté que les trypanocides avaient eté places sur la liste
prioritaire. -

17. La délégation du Sénégal a rappelé que de nombreuses délégations presentes a la
premiere session du Comité s'etaient associées aux preoccupations des pays africains. La
deleégation a suggérée de suivre cette question avec des propositions concretes. Le

1/ Cette proposition a ete modifiée et concerne les Directives pour la mise en place
d'un programme de reéglementation pour le controle des résidus de meédicaments veteé-
rinaires dans les aliments (voir par. 134-141). ‘




Président du Comité a confirmé que les plans de travail futurs tiendraient compte de ces
problemes particuliers; il a egalement appele 1'attention sur la liste des trypanocides
qui figure dans le document CX/RVDF 87/3. Le Comite a decide d'examiner cette question de
facon plus approfondie au titre du point 13 "Autres questions" (voir par. 142-147).

Amendements au mandat du Comité

18. La Commission avait examiné la requete du Comité visant 2 amender 1'alineéa b) de
son mandat. Cette modification consistait essentiellement a remplacer 1'expression
"niveau maximal de résidus” par "niveau admissible de résidus”, etant donné que le
concept de NMR adopte par le Comité sur les résidus des pesticides ne convenait pas aux
résidus de medicaments vetérinaires; en effet, les considerations sanitaires devraient
@tre déterminantes pour la fixation des limites de résidus. La Commission a estimeé que
1'expression '"niveau admissible de residus" pourrait preter a confusion, notamment

avec la notion de dose journaliere admissible (DJA); en outre, les niveaux de résidﬁs de
médicaments veterinaires etablies par le Codex devaient comporter la notion de limite
maximale. La Commission n'a pas accepté d'amender 1'alinéa b). La délégation de la
République fédérale d'Allemagne a exprimé sa déception a propos de cette déecision, point
de vue partagé par d'autres delegations. Le Comité a estimé qu'une décision sur le
concept de niveau de residus pour les medicaments véterinaires, ainsi que sur 1l'expression
appropriee, était d'une importance fondamentale pour la deéfinition des travaux du Comite,
Ces questions devraient etre examinees a fond au titre des points 5 et 8a de 1l'ordre du
jour. .

19. La Commission avait cependant accede au voeu du Comite de mettre au point des
méthodes d'analyse et d'echantillonnage et modifié 1'alinéa d) en consequence. A ce
sujet, la Commission était également convenue que ces methodes d'analyse et d'eéchantil-
lonnage n'auraient pas besoin d'etre confirmées par le Comité du Codex sur les méthodes
d'analyse et d'échantillonnage. Le Comité a noté que les modifications ci-dessus figu-
reraient dans le Manuel de procedure.

20, Le Comité a été informé que, de 1'avis de 1'Inde, le Comité devrait tenir compte
des recommandations de 1'OMS visant a interdire certains médicaments pour des raisons de
santé publique lors de 1'évaluation des résidus de ces memes medicaments utilisés en
médecine véterinaire. Ce point de vue a recu 1'appui de plusieurs délégations qui ont
demandé a ce que ces recommandations soient prises en compte cas par cas.

21, Le Comité a accepté la proposition faite par la délegation de la République fédérale
d'Allemagne visant a examiner au titre du point 13 de 1'ordre du jour (Autres questions)

la nécessité d'établir une liste de médicaments dont 1'emploi en médecine veéterinaire
devrait etre interdit pour des raisons de santé publique.

22. Le Comité a pris note des recommandations adressées par la Commission au Comite

sur les residus de pesticides, qui avaient eté elaborées par le Comité sur les Principes
generaux (par. 153); il a décide de les appliquer le cas écheant a ses propres activités. .
Ces recommandations concernent l'etablissement et 1'application des LMR compte tenu des
bonnes pratiques agricoles, des considérations sanitaires et de 1'importance, dans le
commerce international, des denréeslalimentaires visees.

23, Le Comite a transmis a son Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et
d'eéchantillonnage une demande de 1'Egypte visant a ce que l'on mette au point des méthodes
de confirmation pour les méthodes courantes simples. Il a également noté que la Chine .
souhaite que les concentrations de résidus et de contaminants soient exprimées sur la base
du produit entier et 1l a décide d'en tenir compte lorsqu'on examinera les niveaux recom-

mandes pour les résidus de médicaments vetérinaires au titre du point 5. '
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Comité du Codéx sur les résidus de pesticides — l9eme session (ALINORM 87/24A)

24, Le Comite a note que le Comité du Codex sur les résidus de pesticides (CCPR) avait
a) demandé d'etre tenu au courant des travaux entrepris par le Comité sur les substances
également employées comme pesticides et b) prie le Secretariat de mettre au point des
mesures pour eéviter le chevauchement des travaux sur les substances multifonctionnelles.
Le Comité a decide, dans un premier temps, de prier le Secretariat du CCPR de dresser la
liste des pesticides, utilisés sur des animaux producteurs d'aliments, que le CCPR a déja
examinés ainsi que toutes les LMR pertinentes ou autres niveaux recommandés déja définies
ou 2 1'étude pour ces substances. Plusieurs délégations ont vivement encourageé 1'echange <
regulier d'informations pertinentes entre les deux comités et demandé au Secrétariat de
prendre les mesures voulues.

Méthode d'échantillonnage recommandée pour la détermination des résidus de pesticides dans
les produits carnés a base de viande et de chair de volaille a des fins de controle

25, Le Comite a eté informe que le CCPR etudiait le document ci-dessus dans le but
d'aligner le texte définitif sur un document semblable concernant les produits vegetaux
deja publié dans la partie V des Directives sur les pesticides. Le Comité a eté informe
que ce document etait revisé en fonction des observations des gouvernements et qu'il serait
transmis au Comité des qu'il serait pret. Pour éviter tout retard supplémentaire qui
serait du au calendrier des sessions des deux comités, le Président du Groupe de travail ad hoc
sur les methodes d'analyse et d'échantillonnage a été prié de demander des observations

sur ce document par correspondance. Le Comité a souhaité etre tenu informé de 1'avancement
des travaux.

Directives pour les essais servant a 1'homologation des presticides et a 1'établissement
de limites maximales de residus

26. Le Comité a noté que la Partie II des Directives preécitées traitait des aliments
d'origine animale. Cet ouvrage a été recemment publié par la FAQO et est disponible sur
demande.

QUESTIONS INTERESSANT LE COMITE DECOULANT DES ACTIVITES DE LA FAO ET DE L'OMS (Point 3b
de l'ordre du jour)

27. Le Comitée a eté saisi du document de travail CX/RVDF 87/3 contenant des rapports
succincts sur les activites de la FAO et de 1'OMS et les activités conjointes FAO/OMS qui
sont en rapport avec les travaux du Comite.

Activites conjointes '

a) Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA)
28. Le Comite a note que la 32eme session du JECFA a eété consacrée exclusivement a
1'évaluation de résidus de médicaments veterinaires dans les aliments et décidé d'étudier

cette question de maniere plus approfondie au titre du point 4 de 1l'ordre du jour.

b) Reunion conjointe FAQ/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR)

29. Le representant de 1'OMS a rendu compte des activites de la JMPR en ce qui concerne
1'etablissement de niveaux maximaux de résidus (LMR) pour les residus de pesticides.

Les LMR établies par la JMPR sont basées sur les bonnes pratiques agricoles (BPA);
1'évaluation toxicologique ne joue pas un role en soi dans 1'etablissement des LMR pour




les residus dans des produits specifiques, mais elle joue effectivement un role en ce
sens que 1'on n'établit pas de LMR pour les pesticides qui ne font pas 1l'objet d'une DJA.

30. I1 est difficile d'évaluer 1'ingestion de résidus de médicaments vetérinaires danms
les aliments, mais le probleme est encore plus complexe lorsqu'il s'agit des residus de
pesticides: en effet, le nombre d'aliments contenant des residus de pesticides est
beaucoup plus grand. Malgré tout la JMPR reconnait de plus en plus la nécessité d'évaluer
1'ingestion par les consommateurs de résidus de pesticides compte tenu de la DJA. Par
conséquent, la FAO et 1'OMS ont convoqué, sur recommandation de la JMPR, une reunion en
octobre 1987 pour examiner les modalites de cette evaluation. En bref, la conclusion de
cette reunion est qu'il faut établir une série de controles de plus en plus serrés pour
eliminer les pesticides au stade le plus précoce avec le moins d'effort possible. Au
stade le plus large, on peut faire les calculs a 1'echelle internationale au moyen de
données composites régionales sur 1'ingestion de produits alimentaires. Pour les
controles plus serrés, les calculs ne peuvent se faire qu'a 1'echelon national. Ces
recommandations pourraient etre mises en oeuvre au cours de la JMPR de 1988.

Activites de la FAO

a) Division de la production et de la santé animales (AGA)

31. Le représentant de la FAO a fait le rapport suivant: "Le pfogramme FAO de lutte
contre la trypanosomiase en Afrique sera poursuivi et plus de 30 millions de doses de
trypanocides seront utilisées chaque annee sur tout le continent. Le probleme des trypa-
nosomes en Asie et en Amerique latine est de plus en plus reconnu, aussi 1'emploi des
trypanocides pourrait¥il augmenter dans certains pays. La Division mixte FAO/AIEA a
effectué une étude sur 1'élimination des médicaments trypanocides chez les bovins. L'un
des objectifs poursulvis est de déterminer le taux d'accumulation dans les organes et

la durée de 1'activité résiduelle. Les autres médicaments vetérinaires relevant des
activités de la FAO se répartissent entre les groupes suivants:

1. Vaccins véterinaires

2. Antibiotiques

3. Antihelminthiques

4. Insecticides et acaricides

La FAO s'intéresse principalement a 1'efficacité et a 1'innocuité des vaccins vétérinaires
tant vis-a-vis de 1'homme que des animaux. Certaines substances inactivantes, des adju-
vants et des antibiotiques utilisés dans la preparation des vaccins peuvent poser des
problemes de résidus. Un trés grand nombre d'antibiotiques, d'antihelminthiques, d'insec-
ticides et d'acaricides sont d'usage courant. Si ces medicaments sont employés confor-
mément aux recommandations du producteur et sous la supervision d'un vétérinaire, les
risques de résidus peuvent etre minimes, mais la plupart des pays en développement ont

des problemes au niveau des services veterinaires et des difficules encore plus graves au
niveau des exploitants agricoles."

32. Le représentant de la FAO a énuméré plusieurs considerations qu'il faut garder
présentes a l'esprit lorsqu'il est question de résidus de medicaments:

"Pour de nombreux médicaments, de nouvelles formules sont mises sur le marche
sous des présentations qui peuvent augmenter les risques de residus. 11 s'agit

notamment:
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- des formules a action prolongée (tétracycline)
" - des compositions a diffusion lente pour les insecticides et les antihelminthiques,
- des formules a administrer par aspersion.

Lorsque des restes de médicaments non utilisés sont jetés, en particulier des insecticides,

les animaux risquent d'etre exposés a des concentrations dangereuses de ces produilts si

1'on ne prend pas les précautions voulues. Ceci peut se traduire par des concentrations

élevees de reésidus dans les tissus animaux et meme, dans certains cas, par une mortalite
importante. Meme les sources d'approvisionnement en eau peuvent etre polluées." i

33. Le Comité a noté que la Division AGA de la FAO avait eété chargée de deux questions
- pour le prochain exercice biennal (1988/89):

1. Examiner des techniques sans danger de transformatioﬁ de la viande afin
d'empecher la diffusion de maladies importantes pour le commerce interna-
tional telles que la fievre aphteuse, la peste porcine africaine, etc.

2. Examiner 1'emploi des stimulants de la croissance pour les productions
animales.

Etant donne les restrictions budgétaires prévues pour le prochain exercice biennal, la
FAO a décidé de tenir en 1988 une seule consultation d'experts (Techniques de transfor-
mation de la viande visant a lutter contre la diffusion des principales maladies infec-
tieuses). Il est regrettable que 1l'on se trouve dans 1'impossibilité d'organiser umne
consultation sur le second sujet d'un intéret plus direct pour le présent Comité."

34. Le representant de la FAO a indiqué que si un autre organisme souhaitait tenir
la consultation d'experts sur certains stimulants de la croissance, la FAO apporterait
son soutien a cette réunion dans la limite des ressources disponibles.

b) Division des industries de la peche (FII)

35. Le Comité a été informé que cette Division préparait un document de travail sur

un code d'usages pour l'aquaculture a soumettre a la prbchaine session du Comite du Codex
sur les poissons et les produits de la peche. Bien que 1'on ne sache pas encore dans
quelle mesure le document traite de questions afférentes aux meédicaments véterinaires,
.le Comité a manifesté le vif intéret qu'il accorde 3 ce document et indiqué qu'une colla-
boration tres etroite serait sans doute nécessaire. Il a offert son aide au Comité du
Codex sur les poissons et les produits de la peche. )

Activites de 1'OMS

a) Information sur les medicaments vétérinaires

36. Le Comité a remercié M. Dunne de 1'Unité de preparations pharmaceutiques de 1'OMS
d'avoir inclus des informations sur les medicaments vetérinaires dans la lettre d'infor-
mation de 1'OMS sur les notifications des autorites responsables de la téglementation des
médicaments. Le Comiteé a noté que le bulletin Informations pharmaceutiques OMS est devenu
une publication officielle de 1'Organisation.




QUESTIONS DECOULANT DES ACTIVITES DES AUTRES ORGANISATIONS INTERNATIONALES (Point 3c de
1'ordre du jour)

37. Le Comite etait saisi du document CX/RVDF 87/4, qui contenait des informations
fournies par les organisations internationales ci-apres sur les activités présentant un
interet pour le Comité: Office international des épizooties (OIE), Consultation technique
internationale sur 1'homologation des medicaments vétérinaires (CTIHMV), Fédération inter-
nationale de laiterie (FIL), Association des chimistes-analystes officiels (AOAC) et
Institut international de santé animale (AHI) (Addendum 1). D'autres organisations
internationales représentées ont soumis des résumés de leurs activités, comme il est
indiqué ci-apres:

Office international des épizooties (OIE) - Consultation technique internationale sur

1'homologation des médicaments vétérinaires (CTIHMV)

38. L'observateur de 1'OIE a repris les commentaires présentés dans le document CX/
RVDF 87/4 et a décrit a grands traits 1'application de la Résolution N2 XI adoptée par la
54eme session génerale du Comité international de 1'OIE au mois de mai 1986, au cours de
laquelle un groupe de travail avait préparé un programme d'information sur 1'homologation
des médicaments vétérinaires. Ce programme a été approuvé par la 55eme session générale
de 1'0OIE le 22 mai 1987.

39. Conformément a ce programme, et selon les indications fournies par le représentant
de 1'OIE, un groupe d'experts sera charge de rédiger des directives minimales concernant:

a) les procedures d'agrément pour l'utilisation des médicaments vétérinaires;

b) les controles d'innocuité, d'efficacité et de qualité des médicaments vété-
rinaires;

c) les formulaires de notification des effets nocifs des médicaments vétérinaires.

40. En outre, l'observateur de 1'OIE a declare que 1'Organisation s'intéressait a
1'amelioration du controle de 1'homologation des médicaments vétérinaires, en particulier
dans les pays en developpement, et a une coordination plus efficace des activités dans
les pays développés. L'observateur de 1'0IE a annoncé qu'un séminaire sur les problemes
lies a 1'emploi des hormones somatotropes serait organisé peu aprés le séminaire général
de 1'0IE en mai 1988 a Paris.

41. La délegation de la Norvege a estimé que les activités de 1'OIE dans le domaine
de 1'homologation des médicaments telles qu'elles ont été présentées au Comite devraient
etre prises en compte lorsque la proposition des Etats-Unis relative aux directives
concernant les criteres d'homologation serait examinée au point 13 de 1'ordre du jour
(Autres questions). La délégation a estimé qu'on devait se demander si ces directives
faisaient partie du mandat du Comité. L'observateur de 1'OIE a expliqué que 1'Office
assure le secretariat de la Consultation technique internationale sur 1'homologation des
meédicaments vétérinaires et qu'il est 1'organisme chargé officiellement de la diffusion
de 1'information sur ces questions.

42, La delegation de la France a declaré que la CTIHMV avait mis en oeuvre les réso-
lutions de la 3eme Consultation sur 1'homologation concernant la diffusion de 1'informa-
tion et publiait un bulletin périodique en collaboration avec 1'0IE. La delégation a
aussi indiqué que la 4eme Consultation devait avoir lieu en Australie en 1988.




Fedération internationale de laiterie (FIL)

) 43. L'observateur de la FIL a résumé les activiteés du Groupe A4 qui s'est occupé des
| résidus et des contaminants dans le lait et les produits laitiers. Il était prevu que le
premier projet de monographie sur les reésidus et les contaminants dans le lait et les
produits laitiers serait terminé au debut de 1988. L'observateur de la FIL a fait savoir
au Comité que le groupe E47 avait préparé un recueil de descriptions detaillées des
methodes d'analyse pour les antibiotiques dans le lait et les produits laitiers, et que
ce recueil etait maintenant disponible.

Association des chimistes-analystes officiels (AOQAC)

44, L'observateur de 1'AOAC s'est réfere au rapport figurant dans le document CX/RVDF
87/4. De plus, 11 a commenté le protocole pour les études menées en collaboration par
plusieurs laboratoires sur lequel un accord a été conclu lors d'une réunion d'experts
d'organisations gouvernementales et internationales. Des détalls supplémentaires sur

cette question figurent dans le rapport du groupe de travail ad hoc sur les methodes d'ana-
lyse et d'eéchantillonnage (voir point 9 de 1'ordre du jour).

Industries de santeé vetérinaire (AHI/FEDESA)

45, L'observateur des organisations représentant les industries de santé vétérinaire
s'est référé au rapport de la premiere session du Comité et a informé ce dernier que

depuis lors, les associations professionnelles européennes de fabricants de medicaments
véteérinaires avaient fondé une nouvelle fédération (FEDESA) qui regroupe la majorite
d'entre elles. En collaboration avec d'autres associations professionnelles des Etats-Unis,
du Japon, du Canada et d'Australie, la participation des fabricants aux travaux du Comite

et du JECFA serait désormais unifiée. Il a ajouté que les fabricants de produits vétéri-
naires avaient été heureux de fournir des informations techniques afin de permettre au
JECFA de commencer son évaluation des hormones anabolisantes et du chloramphenicol lors

de sa 32eme session. '

46. L'observateur des organisations représentant les industries de santé vétérinaire
a aussi exprime les points de vue suivants:

a) Le choix des composés pour les evaluations prioritaires devrait refléter
pleinement les criteres de sélection des meédicaments vétérinaires pour 1l'éta-
blissement de NMR adoptes par le Comité. La création d'un groupe de travail
chargé de la liste des priorités devrait etre envisagée.

b) - Le representant de 1'industrie véteérinaire a déclaré de nouveau qu'il estime
necessaire de créer un nouveau comité mixte d'experts indépendant du JECFA
(ALINORM 87/31, par. 174), qui recevrait un appui scientifique de 1'industrie
le cas echeant.

c) Le CC/RVDF devrait continuer a insister pour que la réglementation des résidus
de médicaments vétérinaires soit fondée uniquement sur 1'évaluation objective
des données scientifiques par les experts. Le CC/RVDF devrait s'opposer aux
interdictions d'emploi de certains produits basees sur la "demande du consom-
mateur" ou -sur des "conditions économiques” mal définies.




Communauté économique européenne (CEE)

47. L'observateur de la CEE a présenté le rapport suivant sur les activités interes-
sant le Comite: '

"Selon les objectifs du traité de la CEE, la Communauté a pour tache d'assurer
la libre circulation des medicaments veétérinaires et des produits alimentaires
d'origine animale au sein de la Communauté. Une législation abondante a été
adoptee et a force de loi dans les Etats Membres de la Communaute."

Récapitulation des dispositioné legislatives.en vigueur

Médicaments vetérinaires

"Les Directives du Conseil 81/851/EEC et 81/852/EEC ont largement harmoniseée les
criteres d'autorisation pour la commercialisation des médicaments véterinaires
dans la Communauté. Selon ces directives, une demande d'autorisation sera
refusée si 1'emploi du médicament vétérinaire risque d'entralner la présence

de résidus susceptibles de presenter un danger pour la santé du consommateur.

Les Etats Membres sont responsables de 1'application des criteres de la Commu-
nauté, mais 1l existe un certain nombre de procedures pour coordonner les déci-
sions nationales grace au Comité sur les medicaments vétérinaires et a son groupe
de travail sur 1'innocuité des résidus.

Apres 1l'entree en vigueur de la Directive 87/22/EEC le ler juillet 1987, toute
demande d'autorisation de commercialisation d'un meédicament veterinaire dérive
des biotechnologies doit etre présentée pour coordination a la Communaute elle-
meme avant d'etre approuvée par un Etat Membre. Cette procedure existe aussi
de maniere facultative pour d'autres medicaments de haute technologie."

Additifs aux aliments pour animaux

"La definition communautaire des additifs aux aliments pour animaux comprend un
certain nombre de medicaments utilisés a des doses inferieures aux indications
therapeutiques pour la prophylaxie ou pour stimuler la croissance, y compris
certains antibiotiques et coccidiostatiques. Selon la Directive 70/524/EEC,
aucun additif ne peut etre utilisé au sein de la Communaute sans autorisation
préalable de celle-ci et s'il n'est pas inscrit sur la liste officielle des
additifs autorises. L'autorisation qui etablit les conditions précises d'emploi
sera refusée si l'utilisation de 1'additif presente un risque pour la santé des
consommateurs." :

Agents anabolisants

"A partir du ler janvier 1988, l'emploi d'hormones anabolisantes pour stimuler la
croissance sera interdit au sein de la Communauté par les Directives 81/602/EEC
et 85/649/EEC. L'emploi apres le ler janvier 1988 de 1'oestradiol 17B, de la
testostérone et de la progestérone est autorise pour un nombre limité d'indica-
tions therapeutiques. Des dispositions détaillées pour le controle des résidus
d'hormones figurent dans la Directive 85/358/EEC. La décision de la Commission
du 14 juillet 1987 vise les méthodes a employer pour détecter les résidus de
substances ayant une action hormonale ou thyrostatique (87/410/EEC)."




Controle des residus

"La Directive 86/469/EEC etablit un systeme détaillé pour le controle des résidus.
En vertu de la Directive 83/90/EEC sur la viande fralche et de la Directive 85/
397/EEC sur le lait, la Communauté doit établir des tolérances specifiques pour
la presence de toutes les substances therapeutiques dans ces produits; des dispo-
sitions semblables sont a 1'eétude pour les oeufs."

"Un groupe de travail sur 1'innocuite des residus apporte une aide scientifique

et technique a la Commission pour 1'élaboration des propositions requises. -
Jusqu'ici, le groupe a présente ses recommandations concernant le chloramphénicol,
les sulfonamides et les nitrofurans. Les travaux relatifs au Dapsone, aux benzi-
midazoles, au dimétridazole et le trimethoprime sont en bonne.voie. Les
substances choisies en priorité pour les travaux futurs comprennent les autres
nitroimidazoles, 1'ivermectine, les antibiotiques et les antihelminthiques. De
plus, le groupe a terminé un projet de directives sur 1'emploi des médicaments
vetérinaires pour les poissons, qui sera prochainement diffusé pour consultation."

RECUEIL DE MEDICAMENTS VETERINAIRES POUR LES AMERIQUES (Point 3d de 1'ordre du jour)

48. Le Comité était saisi de ce recueil (CX/RVDF 87/5 Parties I et II) ainsi que
des observations des gouvernements figurant a 1'Addendum I.

49. A sa premiere session, le Comité avait discuté briévement la proposition formulée
par plusieurs pays membres concernant une étude des médicaments véteérinaires autoriseés
dans chaque pays. Le Comité avait estimé que cette étude pourrait é;re une entreprise
difficile a cause du nombre considérable de substances et du nombre encore plus grand de
formules en usage dans les divers pays (par. 123 du document ALINORM 87/31).

50. Le Comité avait été informé qu'un recueil de médicaments vétérinaires pour les
Amériques était en préparation et meme presque achevé. - le Comité avait manifesté son
interet pour ce recueil et avait accepté 1'aimable offre de la délégation des Ftats-Unis de
mettre des exemplaires de ce document a la disposition du Comité 2 titre d'information
(par. 125 du document ALINORM 87/31).

51. La delegation des Etats-Unis a expedié la premiere partie du "Compendium inter-
américain" au mois d'avril 1987 (CX/RVDF 87/5) et a demande que des observations soient
formulées sur 1'utilité de ce recueil pour le Comité. Des réponses a la lettre circu-
laire ont eté recues des pays suivants: Cuba, Etats-Unis, France, Ghana, Irlande, Pologne
et Royaume-Uni. La delégation des Etats-Unis a rassemble toutes les observations dans -
un document présenté pour discussion au Comité a sa 2eme session (Document de séance N 2;
CX/RVDF 87/5, Addendum I) et signalé que les observations des divers pays étaient généra-

lement tres positives. Par contre, beaucoup de pays ont réservé leur opinion jusqu'a

la publication de la deuxieme partie.

52. Par lettre circulaire (CX/RVDF 87/5 - Partie II, en date de septembre 1987), la
delegatlon des Etats-Unis a diffusé un extrait de la deuxieme partie du Compendium inter-
américain qui comprenait des produits homologues et concernait la Bolivie. La délégation
des Etats-Unis a distribué un extrait supplementalre de la deuxieme partie du Compendium,
concernant les Etats-Unis, aux délégués a la deuxieme session du CC/RVDF. Ce document
était disponible en anglais seulement.

53. La delégation des Etats-Unis s'est déclarée favorable a 1'élaboration d'un recueil
international de medicaments vétérinaires et estimé qu'un tel travail serait extreémement
utile a tous les pays membres de la Commission du Codex Alimentarius ainsi qu'aux orga-
nisations internationales intéressées. . ‘
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Le Comité a felicite les Etats-Unis pour la qualité des travaux accomplis et envi-
possibilité de poursulvre ces activiteés par des etudes supplementalres. Etant

donné le temps et les ressources consideérables nécessaires pour établir des recueils na-

tionaux

semblables, le Comité a recommande d'utiliser en particulier la premiere partie

du compendium car elle fournit des renseignements utiles sur les services chargées du
controle des médicaments vetérinaires et facilite les contacts avec les pouvoirs publics.
Le Comité a reconnu que l'élaboration de recueils nationaux n'était pas de son ressort

mais il

a encouragé les pays membres a envisager 1'élaboration de leur propre compendium.

A cet éegard, le Comité a remercie la délegation des Etats-Unis de mettre a la disposition
des pays le logiciel approprieé et les bases de données de son propre compendium. "’

EXAMEN DU RAPPORT DE LA 32EME REUNION DU COMITE MIXTE FAQ/OMS D'EXPERTS DES ADDITIFS ALI-

55.
réunion

MENTAIRES (Point 4 de 1l'ordre du jour)

Le Comité était saisi du compte rendu analytique et des conclusions de la 32eme
du Comite mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA) tels qu'ils

figurent dans le document CX/RVDF 87/6 ainsi que des observations de 1'Irlande (CRD 5).
Le projet de rapport integral final non édite etait aussi a la disposition du Comité
comme document de séance N2 4., Le rapport a ete presenté par le Secretariat mixte de la
32eme reunion du JECFA, MM. J.L. Herman (OMS) et A.W. Randell (FAO).

56.

Le Comité a noté que le rapport du JECFA comprenait deux sections principales,

la premiere concernant les principes geneéraux regissant 1'évaluation des résidus de medi-

caments

vetérinaires dans les aliments et la seconde consacrée a l'évaluation de six

substances specifiques choisies dans la liste prioritaire établie par le CC/RVDF a sa
premiere session. En ce qui concerne les considérations générales, le Comité a aussi
noté que le JECFA avait deécide d'employer les definitions de "médicament vétérinaire" et
de "résidus de médicaments vetérinaires' adoptées par le Comite a sa premiere session.

57.

Le rapport comporte une liste detaillée des données nécessaires a 1'évaluation des

médicaments regroupées selon les rubriques suivantes: caractéristiques générales, schémas

d'emploi, caracteristiques pharmacologiques, criteres d'analyse pour la détection et la

quantification des residus, métabolisme et pharmacynétique, données toxicologiques et études
sur 1'élimination des résidus. On y indique également les modalites d'évaluation de ces

données
‘niveaux

et la facon de déterminer les doses journalieres admissibles (DJA) et les
gdmissibles de residus. Le Comité a noté que dans le cas des substances a base

d'hormones etudiées par le JECFA, 1'évaluation reposait uniquement sur leur emploi en tant

. que stimulants de la croissance, bien que le JECFA n'ignore pas les emplois thérapeutiques

et autres. Le Comité a aussi note que 1'étude de ces substances était fondée sur leur
emploi chez les bovins.

58.

"niveau

Le JECFA a egalement broposé la définition provisoire suivante de 1'expression
admissible de reésidus": . .

"Le niveau admissible de résidus d'un .médicament veteérinaire dans les

aliments est la concentration de résidus la plus élevée pouvant atre acceptée dans
les aliments. Elle se détermine a partir de la DJA etablie par le Comitée mixte
FAO/OMS d'experts sur les additifs alimentaires et de 1'ingestion estimée des
denrées alimentaires concernées; sa valeur est eventuellement ajustée en fonction

des bonnes pratiques veterinaires et agricoles et des méthodes d'analyse pratiques."

Le JECFA était convenu que cette definition provisoire devait etre revue et que

les variantes pour la fixation des niveaux admissibles feraient egalement 1'objet
d'un nouvel examen.

59.

Au cours du débat sur le rapport du JECFA, la délegation de la République fédérale

,d'Allemagne s'est interrogée sur les conséquences de la decision prise concernant le chlo-
ramphénicol; elle a déclaré que, meme si 1'on n'avait pas pu établir de DJA, 1'absence de
niveau admissible constituait une lacune au ﬁ}veau des recommandations a adresser

.
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aux gouvernements sur les moyens de controle des résidus de médicoments véterinaires

lorsque, comme dans le cas du chloramphénicol, les données sont insuffisantes pour évaluer
1'innocuite d'un produit. La délegation de la France a estimé que de nombreux principes
et concepts de toxicologie alimentaire touchant aux résidus etalent encore a définir.

Dans de nombreux cas, cela ne facilitera pas 1l'adoption de conclusions deéfinitives. Tou-
tefois, en cas de lacune inacceptable dans les données, 1l'évaluation devra prendre des
formes différentes. Une bonne compréhension de la situation permettrait de mieux voir les
problemes et sans doute de mieux les resoudre.

60. La délégation des Pays-Bas a proposé de différer 1l'examén du rapport de la 32eme _
réunion du JECFA tant que le document final n'aura pas été largement diffusé et jusqu'a

ce que les opinions des experts nationaux soient connues. Le Comité est convénu de tenir

compte de cette proposition au cours de la discussion du Point 8a. -

61. A propos des conclusions du JECFA concernant les hormones, l'observateur de la CEE
a déclaré que la Communauté disposait d'une législation specifique sur 1'emploi des hor-
mones qui a force obligatoire pour la Communauté européenne et ses Etats Membres. Le
consommateur européen est hostile & 1'emploi des hormones pour l'engraissement des animaux
et exige des viandes provenant d'animaux n'ayant pas subi ce genre de traitement. Face

a cette exigence des consommateurs et compte tenu des mesures de controle qui s'imposent,
la reaction de la Communauté a été d'interdire 1'emploi de ces hormones en tant qu'agents
anabolisants. Ceci concerne toute substance ayant un effet‘estrogéne, androgene ou pro-
gestatif ainsi que les substances thyreostatiques. Par conséquent, ni la CEE ni ses Etats
Membres ne peuvént accepter des niveaux de residus de ces substances employees

pour l'engraissement et ils ne peuvent pas non plus autoriser le commerce d'animaux ainsi
traités, de viande ou de produits carnés provenant de ces animaux.

62. Se référant au document de séance CRD 11, la délégation de la Suede a déclaré que
la situation était similaire dans ce pays et qu'en outve, les substances cancerogenes
’etalent egalement visées.

EXAMEN D'UN DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES PROCEDURES D'ETABLISSEMENT ET DE MISE EN OEUVRE
(ACCEPTATION) DES NIVEAUX RECOMMANDES PAR LE CODEX POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETE-
RINAIRES DANS LES ALIMENTS (Point 5 de 1'ordre du jour)

63. Le Comité était saisi d'un document de travail préparé par le Secrétariat (CX/RVDF

87/7). Le document sert de point de départ a 1'examen des trois points suivants sur o ,
lesquels le Comité doit se prononcer: 1) définition et mandat; 2) type et nature des recom—
mandations concernant les niveaux de residus; 3) procedures d'élaboration et ‘
d'acceptation. Le Comité a aussi passé en revue les modifications a apporter au Manuel .
de procédure qui ont déja ete adoptées par la Commission a sa l7éme session et qui figureront

dans la 6eme €dition. Le Comite a également examiné des propositions détaillées concernant

ses relations de travail avec les autres comites (Annexes I et II). Le Comité a confirme

ces relations de travail.

Deéfinitions

64. Le Comité a confirmé le concept selon lequel 1'élaboration des recommandations du
Codex pour les niveaux de residus de medicaments vétérinaires dans les aliments devrait etre basée
principalement sur une evaluation des données toxicologiques du point de vue de 1'inno-
cuite des résidus et devrait aussi prendre en compte les bonnes pratiques d'emploi des
médicaments veterinaires et certains autres facteurs tels que les méthodes d'analyse dis-
ponibles. Le Comité a marque son accord avec la décision de la Commission, aux termes

de laquelle les concentrations de résidus devraient comporter la notion de niveau maximal.,




65.
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Dans ce contexte, le Comité a examine les définitions de "limite maximale de

residus" et de "niveau admissible de résidus", dont il est question dans le docu-
ment de travail ainsi qué les definitions proposées dans le rapport du JECFA et dans le
Lexique établi par la délégation du Canada (CX/RVDF 87/8).

" 66.

Le Comité a examineé les points suivants en ce qui concerne les définitions des

recommandations Codex relatives aux niveaux de residus de médicaments veterinaires
dans les aliments:

67.

- les niveaux ne présentadt‘pas de risque toxicologique constituent le
critere déterminant;

~ on aura recours aux bonnes pratiques d'emploi des médicaments vétérinaires pour
réduire le cas echéant ces niveaux, sans décourager 1'élaboration de '

produits ayant une toxicité plus faible;

-~ 11 faudrait savoir si 1'on dispose de methodes pratiques pour déterminer des
niveaux aussi faibles;

- il faudrait etudier 1'importance des métabolites et autres sources de substances
considérees comme des résidus selon la définition du Codex; :

- 1l faudrait eﬁvisager d'autres effets tels que les aspects allergéniques et
autres aspects immunologiques ainsi que les problemes de résistance;

- les incidences sur le controle féglementaire des aliments d'origine animale
dans le commerce.

Le Comité est convenu de la définition suivante:

"Le niveau maximal de résidus (NMR) est le niveau maximal d'un résidu
resultant de 1'emploi d'un médicament vétérinaire que la Commission du Codex Ali-

mentarius recommande d'autoriser légalement ou de reconnaltre comme acceptable. dans
ou sur un aliment.

Elle est basée sur le type et la quantité de résidus jugés ne présenter aucun
danger toxicologique direct ou indirect pour la santé humaine.

La limite est établie a partir de la DJA ou, lorsque les données scientifiques sont
insuffisantes, a partir d'une DJA temporaire qui fait intervenir un facteur de
securité supplémentaire.

Elle tient compte de facteurs comme 1'acquisition d'une résistance, les eéventuelles
réactions allergiques et autres effets secondaires néfastes, directs ou indirects,
sur la santé humaine.

La LMR peut etre réduite pour tenir compte des résidus qui proviennent des aliments
d'origine vegetale ou de 1'environnement. Elle peut aussi etre réduite pour corres-
pondre aux bonnes pratiques d'emploi des médicaments vetérinaires a condition que
des méthodes d'analyse pratiques soient disponibles. La concentration est exprimeée
sur la base du poids du produit frais."
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68. Le Comité a reconnu que 1'expression "niveau maximal de résidus” et son sigle
NMR etaient semblables a ceux employés pour les résidus de pesticides. Il a estimé que,
bien qu'il s'agisse d'une définition différente de celle des résidus de pesticides dans
les aliments, cela ne preterait pas & confusion. I1 se pourrait que le CCPR révise sa
propre définition (voir Annexe III). ‘

69. Comme la definition ci-dessus devrait figurer dans le Manuel de procedure parmi

les definitions utilisées aux fins du Codex Alimentarius, le Comité a décidé de la trans-

mettre aux gouvernements pour observations, accompagnee de la définition des "bonnes pra-—

tiques d'usage des médicaments vétérinaires" et de les examiner a sa prochaine session en -
tenant compte des observations des gouvernements. Ces définitions seront alors presentees

pour adoption a la 18eme session de la Commission. Les definitions seront egalement

transmises au JECFA,

Procedures d'élaboration des LMR

)

70. . Le Comite a examiné 1la proposition, figurant dans le document de travail, relative
a la mise au point d'une procédure pour la fixation des niveaux maximaux de residus de
médicaments vétérinaires dans les aliments; cette proposition était basée sur les proce~
dures d'elaboration des limites maximales pour les residus de pesticides (Manuel de pro-
cédure, 6eme edition). Le Comité a note que, meme si cette procedure comprenait huit
etapes, elle prévoyait aussi une procedure accélérée dans certaines conditions, permettant
d'omettre les étapes 6 et 7 a condition qu'une majoriteé des deux tiers des membres de la
Commission y consente.

71. La delégation de 1'Australie a déclare que la procedure ci-dessus ne permettrait
pas a la Commission de reagir rapidement et de recommander des NMR en cas de problemes de
sante publique et qu'il faudrait beaucoup de temps pour absorber les retards accumulés.

La délegation a par consequent soumis des propositions de procedure abrégée. Le point de
vue de 1'Australie a été partage par d'autres délégations et le Comité a décidé d'examiner
plus avant les deux propositions.

72. Plusieurs délégations préféraient la proposition de 1'Australie. D'autres ont

estimeé que la procédure existante prevoyait a la fois une procedure accélérée et un examen

plus approfondi si nécessaire. Le Secretariat a explique que, lorsqu'une procedure aura

ete choisie par le présent Comité en tenant compte des observations des gouvernements,

elle devra etre soumise, par l'intermeédiaire du Comité sur les principes généraux, a la SRS
Commission pour adoption et inclusion dans le Manuel de procedure. Le Comité a décide

de demander aux gouvernements d'examiner soigneusement les deux procédures proposées,

telles qu'elles figurent a 1'Annexe IV, et de présenter leurs observations par ecrit a i
la prochaine session.

Procedures d'acceptation

73. Le Comite a eté informé que les procédures d'acceptation proposees dans le document
de travail suivaient les procédures adoptées pour les LMR de pesticides et qu'il fallait
étudier les aspects spécifiques indiqués dans le document au sujet du champ d'application.

74. Plusieurs delegations ont demandé comment on pouvait accepter des NMR pour des
produits cuits ou traités si par definition, les NMR sont exprimes sur la base du poids
du produit frais. Le President du Comité a suggéré que chaque pays mette au point des
facteurs de conversion appropries pour les produits traites, ou bien que le Comité envi-
sage d'elaborer lui-meme ces facteurs a 1' avenir.
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[ 4 .
75. Le Comité a eégalement étudié la question de savoir si les NMR devraient s'appliquer
a la fois aux aliments produits dans le pays et aux aliments importes ou aux seuls aliments
importés. Ce dernier aspect est particulierement important pour les produits contenant
des résidus de médicaments vetérinaires que le pays importateur n'autorise pas ou dont
1'emploi n'est pas nécessaire. Le Comité a conclu que les gouvernements devraient pour-
suivre 1'étude des procédures d'acceptation proposées a 1'Annexe V et qu'apres un complé-
ment d'examen a la lumiere des observations recues, la procédure choisie pourrait etre
soumise a la Commission en meme temps que la procédure d'élaboration également proposée.

76. Le Comite a noté que 1l'acceptation sans réserve d'une NMR Codex signifie que celle-
ci s'applique de la meme maniere aux produits locaux et aux produits importes alors que
1'acceptation restreinte vise plus précisement les produits importes. Toutefois, il
convient de reconmaltre a cet egard que le Code de déontologie du commerce intermational
des denrées alimentaires précise que les restrictions visant des produits importes ne
doivent pas etre plus rigoureuses que celles qui s'appliquent aux produits locaux. .

EXAMEN D'UN RAPPORT DE SITUATION SUR L'ELABORATION D'UN GLOSSAIRE DE TERMES ET DE DEFINI-
TIONS (Point 6 de 1'ordre du jour) '

77. Le Comite etait saisi du document de travail CX/RVDF 87/8 ~ Essai de lexique
préparé par la delégation du Canada a 1'intention du CC/RVDF.

78. Lors de la présentation de ce point, la delégation du Canada a rappele qu'a sa
premiere session, le Comite avait eté d'avis qu'un accord sur une terminologie et des
definitions géneralement acceptées faciliterait le travail du Comite, et serait egalement
utiles aux organismes chargés de la réglementation, La delegation a remergié plusieurs
autres delegations qui ont fait des observations constructives sur un premier projet de
lexique. Ces observations ont été incorporées dans la version actuelle qui comprend
quatre sections specifiques. Le Comite était prié d'examiner les termes et expressionms
figurant dans le document.

79. Plusieurs delégations ont estimé que certaines définitions s'écartaient des deéfi-
nitions adoptées dans d'autres textes du Codex pour les memes expressions, ou qu'elles
n'eétaient pas conformes a la terminologie reconnue a 1'échelon international, et qu'il
faudrait donc y remédier. Le Comité a remercié la délégation du Canada qui a offert de
continuer ses travaux sur le projet de lexique, et il a encouragé les pays membres a faire
des observations sur le texte actuel. Il a eté demande au Secretariat d'aider a aligner
ces definitions sur celles qui existent déja au Codex. La délégation du Canada a demandé
que les observations lui parviennent avant le ler fevrier 1988, accompagnées- des informa-
tions suivantes:

- 1la definition Codex complete proposée pour examen, y compris la reférence, et

- un resumé des raisons pour lesquelles la nouvelle définition répondrait mieux
aux objectifs du CC/RVDF.

80. Le Comité est convenu que les definitions des "niveaux maximaux de residus' et

des "bonnes pratiques d'utilisation des medicaments vétérinaires" seraient examinees
indépendamment du lexique (voir points 5 et 7 de 1'ordre du jour). Il a decide en outre
que le texte revisé du projet de lexique serait distribué avant la prochaine session du
Comite. .
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EXAMEN D'UNE DEFINITION DES "BONNES PRATIQUES VETERINAIRES POUR L'EMPLOI DES MEDICAMENTS
VETERINATRES" (Point 7 de 1'ordre du jour)

81. Le Comité était saisi du document CX/RVDF 87/9 prepare par la delégation des
Pays-Bas en coopération avec 1' OMS, ainsi que des observations correspondantes de 1'Irlande
et du Royaume—Uni. Le Document a eté presente par la delégation des Pays-Bas, qui a
declare que le controle effectif des residus commence au moment ou le médicament est auto-
rise a la vente, et que le present document est fondé sur cette approche. Cependant, le
document va au-dela d'une simple définition et contient des directives pour 1'homologation
et la commercialisation des medicaments vetérinaires.

82. Le Comite a exprimé ses remerciements a la delegation des Pays-Bas et a 1'OMS pour
leur travail sur ce rapport.

83. Se réferant au document, la delegation du Royaume-Uni a appelé 1'attention sur

d'autres questions de securité et d'environnement et sur les risques encourus par les _ -7
travailleurs agricoles qui peuvent etre exposés, sur de longues périodes, aux éclaboussures,
pulvérisations ou vapeurs pendant l'administration des meédicaments. Se réferant aux pro-

blemes d'homologation et de commercialisation des médicaments vétérinaires dans les pays

en developpement, le Représentant de la FAO a declare qu'une directive s inspirant du

present rapport constituerait une. information utile pour les services vetérinaires de ces

pays et qu'elle pourrailt etre incorporee dans le manuel déstineé au developpement des

services veterinaires que la FAO elabore actuellement.

84. Le Secretariat a attire l'attention des participants sur le mandat du Programme
mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires qui, en principe, ne vise pas les mesures de
securité pour la manipulation des produits chimiques par les travailleurs. Ces questions
relevent du Programme international mixte OMS/PNUE/OIT sur la sécurité des substances '
chimiques.

85. Le Comite a suivi la proposition faite par plusieurs délégations, visant a serier
les questions evoquees dans le document et a etudier une definition concise des "bonnes
pratiques pour 1'emploi des medicaments veterinaires', en se basant sur la définition
proposée dans le 1exique (CX/RVDF 87/8), et en tenant egalement compte des definitions

des "bonnes pratiques d'élevage" et des "bonnes pratiques vetérinaires", le cas echeant.
Le Comité est convenu que les bonnes pratiques pour 1'emploi des médicaments veterinaires
ne constituaient qu'un aspect des deux autres definitions, il suffisait donc que le Comite
definisse les bonnes pratiques liees au controle des résidus.

86. A la demande du Président, un petit groupe de travail (République fedérale
d'Allemagne, Canada, Etats-Unis, Irlande, Royaume-Uni et Swaziland) s 'est reuni pour
etudier les diverses definitions possibles. Le groupe de travail a proposé le projet de
texte suivant qui a éte accepté par le Comité comme point de depart des discussions
ultérieures: :

"On entend par bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vetérinaires les T
modalités d'emploi officiellement recommandees ou autorisees, approuvees par les

autorites nationales, des medicaments veterinaires, administreés dans des conditions
pratiques, et de maniere a laisser des residus qui soient les plus faibles possibles - e
et acceptables sur le plan toxicologique."

87._ gomme cette definition est essentielle aux travaux ulterieurs du Comité, celui-ci
a decide de demander aux gouvernements de faire connaltre leurs observations a ce sujet
et d'en reprendre 1'étude a la prochaine session, ainsi que la definition des LMR (voir

par. 64-69 et Annexe III).

88. Sur proposition de la délégation des Pays-Bas, le Comité a decide de modifier comme
suit le titre du document en discussion. "Bonnes pratiques d'homologation et de commercia-
lisation des medicaments vetérinaires." Le Comite a conclu que le document abordait des
questions similaires a celles qui avaient été proposées par la délégation des Etats-Unis
pour examen dans un Code d'usages ou texte de directives (voir par. 11). Le Comité est
convenu que ces questions ne relevaient ni de son mandat ni de celul du Programme sur

les normes alimentaires. Le Comite a donc transmis le document révisé (voir Annexe XII)
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a 1'0ffice international des épizooties, qui a aimablement propose de se charger de la
mise au point du texte en cooperation avec les services competents de la FAC et de 1'0OMS,
et compte tenu des observations faites pendant la session. Le Comité a souhaité etre tenu
au courant des progres accomplis.

EXAMEN D'ETUDES SUR L'INGESTION (Point 8 de 1'ordre du jour)

89. A sa premiéere session, le Comite avait brievement abordé la necessité d'entreprendre,
dans le cadre de ses travaux, des études sur 1'ingestion de résidus de médicaments véteéri-

‘naires et de passer en revue les activites similaires actuellement en cours sur le plan

international (par. 199-202 du document ALINORM 87/31). Le Comite avait accepté une offre
de la délégation des Etats-Unis qui se chargeait d'effectuer une enquéete sur les informa-
tions disponibles dans les pays membres de la Commission du Codex Alimentarius en matiere
d'ingestion de résidus de médicaments vétérinaires (par. 203 du document ALINORM 87/31).
La délégation des Etats-Unis a élaboré un questionnaire aux fins de cette enquete, et par
lettre circulaire (CL 1987/3 de janvier 1987), elle a demandé aux gouvernements partici-
pant a la lere session du CC/RVDF, ainsi qu'aux organisations internationales interessees,
de bien vouloir repondre a ce questionnaire.

90. Les pays suivants ont répondu a la circulaire: Australie, Danemark, Egypte,
Etats—Unis d'Amérique, Irlande, Italie, Japon, Nouvelle- Zelande, Norvege, Royaume-Uni,

Suede et Thaflande. Les informations recues ont été regroupées dans deux documents soumis

a la presente session (CX/RVDF 87/10 - Document de séance 8; CX/RVDF 87/10, Document de
séance 3). La délégation des Etats-Unis a remercié tous les pays qui ont eu 1'amabilité de
répondre. :

91. La délégation des Etats-Unis a demandé des informations supplémentaires au Secre-
tariat sur la recommandation de la JMPR visant a ce que la FAO et 1'OMS poursuivent, par
1'intermédiaire des organes appropries, 1l'élaboration de directives permettant aux gouver-
nements d'estimer 1'ingestion possible de résidus de pesticides aux fins de comparaison
avec la DJA. Le Comité a été informé qu'un groupe d'experts sur ce sujet s'etait réuni a
Geneve en octobre 1987; le rapport et les directives élaborées seraient mis a la disposi-
tion du Comité. On a fait remarquer que le premier questionnaire était peut etre trop
complexe; la delégation des Etats-Unis a donc accepté de le simplifier avant de le trans-
mettre de nouveau a tous les pays membres; pour faciliter 1'évaluation des données.

92.  Le Comité est convenu de continuer l'enquete sur les ingestions pendant une autre
annee puisque le Comité n'était pas encore en mesure de commencer vraiment 1'évaluation des
donnees recueillies par les etudes sur 1!’ ingestion, et parce qu 'i1 serait utile de disposer
d'informations supplementaires des pays qui n'ont pas encore répondu au questionnaire. La
délégation des Etats-Unis a offert de continuer cette enquete pendant une année de plus.

EXAMEN D'AUTRES QUESTIONS LIEES A L'ELABORATION DES LMR (Point 8a de 1'ordre du jour)

93. Le Comité a rappele sa décision prise au debut de la session d'introduire ce point
supplémentaire en vue d'examiner, d'une part, le plan de presentation des niveaux maximaux
de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments recommandées par le Codex, et
d'étudier, d'autre part, les recommandations pour les six substances évaluées a la 32eme
session du JECFA.

94, Le Comité a estimé qu'il etait important de prendre des le debut de ses travaux une
deécision sur la forme 2 donner a ces recommandations pour les présenter aux gouvernementé
aux fins d'observations dans le cadre de la procédure d'elaboration et pour en assurer la
publication apres leur adoption par la Commission du Codex Alimentarius.




95, Le Comite est convenu que le plan de présentation devait comprendre les details

suilvants:

1. Nom du medicament veterinaire
2. Dose journaliere admissible pour ce médicament (déterminée par le JECFA)
3. Produit (par exemple - muscle de boeuf) - NMR

Produit (par exemple - foie de boeuf) - NMR

4. Définition du résidu pour lequel la NMR a éte etablie
5. Référence de la ou des méthodes d'analyse recommandée(s) (le cas échéant)
6. References des rapports du JECFA -
7. References des publications antérieures du Codex
96. . Le Comité a décidé que les niveaux de résidus recommandeés pour les six ;

substances figurant dans le compte-rendu et les conclusions de la 32eme reunion du JECFA
(CX/RVDF 87/6) devalent etre envoyées aux gouvernements pour observations a 1'etape ‘3,
diment modifiées conformément aux décisions prises par le Comité en matiere de termino-
logie. Le Comité est également convenu que cette décision ne préjugeait pas de 1'examen
utlérieur de la procedure d'élaboration par le Comité. Les avant-projets de NMR figurent .
a 1'Annexe VI du présent rapport.

97. Le Comité a noté que cette démarche permettrait aux gouvernements de rédiger leurs
observations compte tenu du present rapport et de celui du JECFA qui sera officiellement
publié dans la série des Rapports techniques de 1'OMS.

98. Plusieurs delégations, lors de 1l'examen des notes de réference expliquant les
recommandations du JECFA, ont souhaité obtenir des éclaircissements sur 1'hypothese
retenue d'une ingestion de 500 grammes de viande par une personne de 70 kg (note de
référence 4) comme il ressort des observations de la delegation des Etats~Unis selon
laquelle, pour le calcul des LMR, il faut prendre pour base un régime journalier comportant
au total 500 grammes de produits d'origine animale (a 1'exclusion du lait et des oeufs).
Plusieurs délégations se sont demande si cela correspondait bien aux habitudes alimen-
taires tres variables dans le monde. Le Secretariat a expliqué qu'il s'agissait d'une
approche pragmatique mails prudente, basée sur une consommation supérieure a la moyenne
dans les pays consommant le plus de viande. Le Comite a approuvé le mode de calcul du
JECFA dans le cas présent tout en reconnaissant qu'il pourrait etre necessaire de le
modifier lorsqu'on disposera de donnees supplémentaires sur les régimes alimentaires,
sélon les produits, et, en particulier, sur les valeurs extremes d'ingestion. <.

99, A propos des projets de NMR soumis par le JECFA, la délégation de la Suede a

estimé qu'il importait de tenir compte des metabolites dans les NMR. On a fait observer - i
qu'il en avait été tenu expressément compte dans le cas de 1'acetate de trenbolone et

que les métabolites avalent été pris en considération pour 1l'evaluation de toutes les

substances. La délégation de la Suede a eté d'avis qu'il fallait examiner, outre les-

metabolites dans les produits frais, ceux qui se forment pendanﬁ le traitement ulterieur

des aliments d'origine animale.

100. La délégation de 1'OMS a informé le Comité que la question des résidus chimiquement
" liés devait etre étudiée par le JECFA., Le Président a ajouté que, dans le cas de certaines
. substances, des produits de transformation pouvaient déja apparaitre pendant la fabrication
d'un produit médicinal (par exemple: formation d'isomeres de la chloro-tétracycline au
moment de la fabrication des pilules).
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EXAMEN DES METHODES D'ANALYSE ET D'ECHANTILLONNAGE: RAPPORT DU GROUPE DE TRAVAIL AD HOC
(Point 9 de 1'ordre du jour)

101. Le Président du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'échan-
tillonnage, M. R. Ellis (Etats-Unis), a fait le point des travaux de la premiere reunion
qui a eu lieu le 27 novembre 1987 a 1l'occasion de la deuxieme session du CC/RVDF. Etaient
présents les délegués et observateurs des pays suivants: Australie, Canada, Cuba,
Etats-Unis d'Amérique, Irlande, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas, Pologne, République fédeérale
d'Allemagne, République populaire de Chine, Royaume-Uni, Suede, Suisse, ainsi que les
fonctionnaires du Secrétariat mixte FAO/OMS et des observateurs de 1l'Association des
chimistes analystes officiels (AOAC). Le Président et le Secrétariat mixte FAQ/OMS
avaient informé le Groupe de travail de son statut par rapport.au Comité et de son mandat.
Ils avaient insisté sur la fonction et 1'importance du Groupe de travail pour la mise au
point des criteres, 1'élaboration des méthodes d'analyse et d'échantillonnage en vue
d'évaluer les résidus de médicaments veétérinaires dans les aliments et pour 1'identifica-
tion de meéthodes d'analyse conformes a ces criteres pour les substances interessant le
CC/RVDF.

102. Le Groupe de travail avait révisé et commenté les deux documents de travail pre-
parés sous la direction du Président. Le premier document, "Criteres pour les méthodes
d'analyse", élaboré pour servir de cadre aux criteres géméraux, a recu un accueil tres
favorable. Il a étée convenu que trois autres points seralent développés dans le document,
a savolr les questions relatives a 1l'emploi de normes internes pour les méthodes d'ana-
lyse, plus précisément, observations sur les performances des trousses de diagnostic
existant dans le commerce, remarques sur la disponibilité commerciale des réactifs néces-
saires et importance du matériel de référence normalisé pour la validation des méthodes
d'analyse concernant les substances présentant un intéret pour le CC/RVDF et evaluees

par le JECFA. Le Groupe de travail a aussi insisté sur la nécessite de décrire les
méthodes d'analyse en fonction de leurs attributs afin de tenir compte aussi largement
que possible du champ d'application des méthodes d'analyse que le Groupe de travail doit
etudier pour les substances spécifiques intéressant le CC/RVDF. Ce document sera publie
comme document de travail pour la prochaine session du Comite. ;

103. En ce qui concerne le deuxieme document de travail intitule "Echantillonnage pour
le controle des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments" (sera publie comme
document de travail pour la prochaine session du Comité), le Président a noté que les
principes généraux présentés étalent acceptés sans réserve. Il a été décide de modifier
le titre du document afin de preciser que les procédures d'échantillonnage sont mises au
point pour determiner les concentrations de résidus dans les aliments. En conséquence,

le titre a été ainsi modifié: "Echantillonnage pour la détermination des résidus des me-
dicaments vétérinaires dans les aliments.” Cette initiative montre bien la volonteé du
Groupe de travail d'harmoniser ses activites avec celles des autres comites du Codex, tels
que le CCPR. Le Groupe de travail a accepte de préciser certaines définitions techniques
relatives a 1'échantillonnage, pour les faire figurer dans le document de travail apres
approbation par ses membres, et de soumettre ces définitions a la delegation du Canada

qui les integrera dans le Lexique qu'elle a etabli pour le CC/RVDF (voir point 6). Le
Groupe de travail a décidé de s'appuyer, le cas échéant, sur les instructions pour 1'échan-
tillonnage adoptées par le CC/MAS et sur les documents présentés au CC/PR, pour harmoniser
autant que possible les procédures d'échantillonnage entre comités du Codex.

104. Le Groupe de travail est convenu qu'il fallait demander des observations sur ces
deux documents et que celles-ci seraient incorporées dans les documents de travail respec-
tifs soumis au Groupe de travail pour examen puis au Comité a sa troisieme session pour
adoption. _ .



105, Le Comité est convenu avec le Groupe de travail ad hoc que 1la publication des
méthodes d'analyse pour les composés interessant le CC/RVDF était un aspect important de
ses activités. Il a été convenu qu'indépendamment du lieu ou du mode de publication, les
méthodes devaient géneralement etre décrites selon leurs performances et non selon leur
emploi, afin de faciliter le choix des autorités nationales en fonction de leur situation
et de leurs besoins. On devra tenir compte de 1l'expérience et des mécanismes du CCPR et
autres comites du Codex pour la publication des methodes ainsi que leur insertion dans des
revues importantes pour en assurer la plus grande diffusion possible. Le Comité est éga-
lement convenu avec le Groupe de travail que la mention des méthodes de réference serait
precieuse dans ces publications pour les substances que le CC/RVDF considere importantes.

106. Le Groupe de travail a considéré comme prioritaire 1'élaboration de criteres pour

les méthodes de référence destinées a servir au reglement des différends internationaux et -
en a confié la responsabilité aux délégations de 1'Australie, des Etats-Unis et des

Pays-Bas. Une grande priorité a aussi eteé accordée a l'élaboration de criteres specifiques

pour les analyses des residus de chloramphenicol.

107. Le Groupe de travail est convenu d'etudier sept centres d'intéret. Les documents
de travail correspondants devront stre examinés a sa prochaine réunion. Il s'agit des
documents suivants: 1) les deéfinitions de la limite de détection et de la limite de déter-
mination (ce document sera préparé par l'Australie, les Etats-Unis, les Pays-Bas et le
Royaume-Uni); 2) un resumé des principes généraux pour 1'eévaluation des meéthodes d'analyse
(sera prepare par les Etats-Unis); 3) un document, qui sera prépare par la République
féderale d'Allemagne, unifiant les criteres d'évaluation des méthodes d'analyse étudieés

a la 32eme reunion du JECFA, ou qui figurent dans le Manuel de procedure et les deux do-
cuments étudies par le Groupe de travail; 4) un document qui sera préparé par les
Etats-Unis, décrivant les procédures et les caractéristiques permettant de classer les
méthodes d'analyse; 5) un document sur 1'emploi de matériel de référence normalisé pour

la validation des méthodes (sera préparé par les Etats~Unis et les Pays-Bas); 6) un projet
de definitions de termes techniques d'eéchantillonnage qui sera préparé par les Etats-Unis;
7) un projet de criteres specifiques pour les méthodes de reférence qui sera preparé par
1'Australie en collaboration avec les Pays-Bas et les Etats-Unis.

108. Le Comité a fait siennes les recommandations suivantes du Groupe de travail ad
hoc:

1) Rassembler des informations sur 1l'élaboration de plans d'échantillonnage
statistiques pour les programmes de controle des résidus de medicaments =
vétérinaires dans les aliments avec 1'aide du Secrétariat mixte FAO/OMS
(coordination assuree par le Royaume-Uni, avec 1'aide des Pays-Bas et de .
1'Australie). Le Groupe de travail tiendra compte de ces donneées lors de
la mise au point finale de son document de travail sur les methodes d'échan-
tillonnage a utiliser pour la determination des résidus de medicaments vété-
rinaires dans les aliments.

2) Demander au Secréetariat mixte FAO/OMS de distribuer un document, qui doit
etre prépare par la déelegation des Etats-Unis, sur les principes généraux
pour l'évaluation des méthodes d'analyse.

3) Demander aux pays membres quelles sont leurs preferences sur les moyens de
faire connaltre les méthodes d'analyse pour les substances intéressant le
CC/RVDF et evaluées par le JECFA. Ceci devrait faire 1'objet d'une lettre
circulaire envoyee par le Secrétariat mixte FAO/OMS.
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4) Poursuivre les activites du Groupe de travaill sur les méthodes d'analyse

et d'échantillonnage.

- EXAMEN DE LA LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER EN PRIORITE (Point 10 de 1'ordre
du jour)

109. Le Comité eétait saisi du document de travail CX/RVDF 87/11 qui avait été publie
comme document de séance et concernait la liste de médicaments vétérinaires a évaluer en
prioriteé. Le Comité a rappelé sa decision de revoir cette liste a chaque session, compte
tenu des observations formulées par les gouvernements et les organisations internationales.
Une lettre circulaire (CL 1987/12) contenant la liste prioritaire établie par le Comite

a sa premiere session a éte envoyée; on y appelait aussi 1'attention sur les criteres de
sélection des medicaments vétérinaires pour 1'établissement de  concentrations admissibles
de residus (par. 150 du document ALINORM 87/31).

110. Les pays suivants ont repondu a cette circulaire: Australie, Canada, Cuba,
Etats-Unis, France, Irlande, Norvege, Pologne, Royaume-Uni, Suede et Thaflande. Le
President du Comite a déclaré que, dans l'ensemble, les observations résumées dans le
document appuyaient la liste prioritaire contenue au par. 196 du document ALINORM 87/31.

111, Le Comite a decide de conserver les classes de meédicaments de la liste précédente,
sauf le chloramphénicol et les stimulants de la croissance (anabolisants) qui ont ete
eétudies par le JECFA (voir le point 4). Cependant, le Comite a décide d'indiquer, pour
chaque classe, les substances spécifiques qui devraient selon lui, etre évaluées par le
JECFA le plus tot possible. Le Comite a reaffirmé les criteres de selection (par. 150,
ALINORM 87/31) et decide de fournir des renseignements en fonction de ces criteres pour
les inclure dans le rapport. Le Comité est aussi convenu qu'a l'avenir, toute proposition
concernant une insertion dans la liste des priorités doit etre accompagnée d'une breve
note exposant les criteres de priorite applicables.

112. La délégation de la Chine a propose d'inclure dans la liste un grand nombre de
substances semblables a celles proposées a la premiere session du Comite.

113. La delegation de 1'Australie a proposé d'etudier la classe des benzimidazoles et
en particulier d'inclure l'albendazole dans la liste des priorites; elle a offert de
fournir les données correspondantes (voir Annexe VIII). La proposition a été appuyée par
plusieurs delegations et le Comité a décide, de 1'accepter.

114, La délégation du Senégal a regretté que le JECFA ait du limiter le nombre de
substances a évaluer au cours de sa 32eme session et a proposé de ne pas ajouter de nou-
velles substances a la liste. Le Comiteé a rappelé que des renseignements supplementaires
etaient maintenant disponibles au sujet des trypanocides d'usage fréquent. La délégation |
du Senégal, appuyée par d'autres delégations de la région Afrique, a confirmé que deux
substances, a savoir le diminazene et 1l'isometamidium, etaient de la plus grande impor-
tance. Le Comité a decide de les inclure dans la liste prioritaire.

115. Plusieurs délégations ont proposé d'inclure 1'oxytétracycline sur la liste priori-
taire, en raison surtout de l'apparition de phénomeénes de résistance multiple. Les déle-
gations de la France et des Etats-Unis ont informé le Comité que des etudes sur ces phéno-
menes de résistance étaient en cours, et proposé d'attendre les résultats pour inscrire
cette substance sur la liste. Ce point de vue a éte appuye par les delégations du
Botswana et du Senegal.




116. La délégation des Pays-Bas a propose d'ajouter 1'ivermectine a la liste priori-
taire, et cette proposition a recu 1'appui de plusieurs délégations. La délegation de
1'Irlande a estimé que l'ivermectine était un medicament a étudier dans un proche avenir
étant donné sa large utilisation, son extréme activité et sa lente élimination. La dele-
gation a informe le Comité que 1'ivermectine était autorisée dans la plupart des pays
d'Europe. D'autres délégations ont déclaré que les médicaments contenant de 1'ivermectine
étaient soigneusement controlés et que des conditions d'emploi sans dahger avaient ete
definies. D'une maniere geénérale, le Comité s'est demandé si la liste prioritaire devait
etre limitée au nombre de substances qui pourraient probablement etre evaluees par un
comité d'experts en une session (environ 10 a 12 substances) ou si elle devait etre plus
longue. Le Comité a opté pour la deuxiéme solution, a condition que les criteres de sélec-
tion soilent respectes.

117. Ceci dit, le Comité a pris note des demandes de la Pologne et de la République
populaire de Chine de procéder a une évaluation du diethylstilbestrol.

118. La délégation du Danemark a rappelé au Comité le long débat sur les beta-lactames
qui avait eu lieu au cours de sa premiere session. La délégation a informé le Comite
qu'elle envisageait de proposer 1'évaluation de ces substances a la prochaine session, vu
que les recherches scientifiques étaient maintenant bien avancées. Le Comite a decide
d'annexer une declaration a 1l'appui de cette proposition au rapport de la presente session.

119. Le Comité est convenu de présenter comme suit la liste prioritaire revisee:

Sulfonamides (sulfaméthazine, sulfathiazole)

Nitrofurans (furazolidone, nitrofurazone)

Nitroimidazoles (dimétridazole, ipronidazole, ronidazole et metronidazole)
Quinoxaline-di-N-oxides (carbadox, olaquindox)

Trypanocides (diminazene, isometamedium)

. Benzimidazoles (albendazole)

120. Le Comitée a réitéré sa décision d'étudier et de réviser, le cas echeant, la liste
prioritaire a chacune de ses sessions, compte tenu des observations des gouvernements
et des organisations internationales.

EXAMEN D'UN AVANT-PROJET DE CODE D'USAGES POUR L'EMPLOI DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Point 11 de 1'ordre du jour)

121. Le Comité était saisi du document CX/RVDF 87/12, qui contient le texte de 1'avant-
projet de Code susmentionné, préparé par le Royaume-Uni. Ce document a été présenteé par
la délégation du Royaume-Uni, qui a souligné que ce projet de texte etait basé pour
1'essentiel sur un code déja applique au Royaume-Uni a 1'intention des agriculteurs. Le
cas échéant, il faudrait prévoir une seconde partie contenant des conseils adressés aux
véetérinaires. Pour 1'instant, une étude etait en cours sur l'utilisation du Code et son
applicabilité; cette étude pourrait entralner des modifications du Code.

122, La délégation du Royaume-Uni a déclaré que le projet de code reflete la situation
de ce pays en matiere de distribution et d'administration des medicaments veterinaires
dont certains sont appliqués par les agriculteurs eux-memes; 11 se peut toutefols que
d'autres pays aient un systeme plus restrictif. La délégation du Royaume-Uni a estime
que les sections 3-10 du projet de code pourraient servir de base a une definition des
bonnes pratiques d'élevage.
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123. La délégation de la République fedérale d'Allemagne a émis des réserves sur
plusieurs questions de principe sous-jacentes dans le document prépare par la delégation
du Royaume-Uni. Les points suivants etaient particulierement preéoccupants:

- il semble qu'une responsabilité excessive pour 1'usage sans risque des médi-
caments vetérinaires soit confiee aux agriculteurs, alors que la principale
responsabilité devrait revenir au vétérinaire;

- - les meédicaments tels que vaccins et hormones, et la majorite des substances
inscrites sur la liste prioritaire soumise par les gouvérnements membres ne
devraient etre administrés aux animaux qu'apres un diagnostic minutieux
effectué par un veterinaire;

-  ces médicaments et substances ne devraient etre delivres que sur ordonnance
ou directement par le veétérinaire;

- les médicaments utilises actuellement comprennent un nombre important de
substances potentiellement dangereuses pour lesquelles - comme dans le cas
du chloramphénicol, les futures réunions du JECFA risquent de ne pas fixer -de
DJA et/ou de LMR; ces substances ne devraient jamals etre entre les mains de
personnel insuffisamment forme;

- des risques particuliers pourraient résulter d'erreurs de diagnostic et de
traitement de maladies animales contagieuses.

124, La délégation de la République fédérale d'Allemagne a souhaité que le Comite envi-
sage des mesures pour: ‘

- encourager 1'usage correct des meédicaments (par exemple, dosage adequat de
médicaments efficaces, soigneusement sélectionnés, apres diagnostic d'un
expert);

- limiter 1'usage des médicaments au strict nécessaire afin d'empecher dans
toute la mesure possible la formation de residus;

- réduire les résidus inévitables a des concentrations sans danger et, éventuel-
lement, aux niveaux les plus faibles possibles.

125. Le Comité a releve une erreur dans la traduction francaise et decide que le terme
"medicament” devait remplacer le mot "drogue'. '

126. Plusieurs delegations ont estimé que les dispositions contenues dans le projet
actuel de code n'etaient pas toutes applicables sur une base mondiale et que cela risquait
de creer des difficultes si elles etaient diffusees aux gouvernements dans le document
final. )

127. La delegation de 1'Italie a estimé que 1'on ne disposait pas de données suffi-
santes sur la distribution et 1'administration des médicaments vetérinaires dans les divers
pays membres et a proposé que l'on recueille des renseignements pertinents. Pour faci-
liter 1'évaluation de ces données, la délégation de 1'Italie a proposé un plan de ques-
tionnaire concernant 1'homologation, la source de distribution, le stockage, la delivrance
d'une ordonnance, 1'administration et le controle des périodes d'abstinence.
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128. Le Comité a remercie la delegation du Royaume-Uni pour la préparation du document;
il a conclu que 1l'élaboration de ce document était une question importante mais qu'elle
n'entrait peut-étre pas dans ses attributions. Le Comité a noté que certains aspects de
ce Code pouvaient etre lies a 1'avant-projet de code d'usages sur 1'homologation et la
commercialisation des médicaments véterinaires, que le Comité a transmis a 1'Office inter-
national des épizooties aux fins de mise au point (voir par. 88). Le Comité est convenu
qu'un code d'usages pour 1'emploi des médicaments vétérinaires, dans le respect des NMR,
demeurait un sujet d'etude important pour le Comite. Il a demandé a la délégation du
Royaume-Uni de préparer un avant-projet de code qul couvrirait tous les aspects liés aux
bonnes pratiques d'élevage et aux bonnes pratiques vétérinaires, mais qui serait redige
en termes généraux afin d'etre applicable en toutes circonstances.

AUTRES QUESTIONS (Point 12 de 1'ordre du jour)

129. Etant donne le grand nombre de questions soulevées sous ce point, le Comite a
décide d'intervenir 1'ordre des points 12 et 13 et d'étudier le point 12 original inti-
tule "Programme de travail et travaux a realiser" apres le point "Autres questions”.

Liste des composés dont 1l'emploi est interdit en médecine vétérinaire

130. La delegation de la Republique fédérale d'Allemagne a proposé que le Comite envi-
sage d'etablir une liste de composes dont l'emploi ne devrait pas etre autorisé en médecine
vétérinaire. Cette liste pourrait inclure, par exemple, les stilbenes ou les hydrocar-
bures chlores. I1 est important de parvenir a un accord mondial, surtout pour les subs-
" tances qui ont un impact sur 1'environnement. La delégation de la Suede a souhaité intro-
duire dans la liste les substances teratogenes et cancérogenes.

131. La delegation du Canada a signale les difficultés que pose l'etablissement d'une
liste applicable a 1'échelle mondiale, étant donné que les conditions varient d'un pays
a 1l'autre et nécessitent une analyse exacte des risques et des avantages dans chaque cas.
Cette opinion a été appuyee par les délégations de 1'Australie et du Royaume-Uni.

132. La delegation du Bostwana a estimé qu'il pourrait etre utile de distribuer aux
Etats Membres une liste des médicaments a usage limité ou interdits, a titre d'information.

133. La délegation de la République fedérale d'Allemagne a pris note des points soulevés
par le Canada. Elle est convenue qu'il fallait peut-etre résoudre ces problemes au niveau
national, et que le Comite les étudierait plus tard, quand 1l aurait acquis une plus grande
experience. '

Directives pour la mise en place d'un programme de réglementation pour le controle des
résidus de médicaments vetérinaires dans les aliments

134. Le Comité a rappelé qu'il avait accepté au début de la session d'étudier un docu-
ment de travail contenant les directives ci-dessus établi par les Etats-Unis (voir par. 11).

135. En preésentant le document, la délégation des Etats-Unis a estimé que 1'élaboration
de ces directives etait du domaine de compétence du Comité et qu'elles seraient utiles a
tous les pays qui sont en train d'elaborer ou de mettre en place des programmes de controle
des aliments. La delégation a offert de continuer a travailler sur ce projet de texte si
le Comite decidait qu'il fallait elaborer ces directives, et a suggéré que le document soit
annexé au rapport.




136. Plusieurs délégations ont demandé des explications plus deétaillees sur ce document,
en particulier sur le fait que les programmes de controle nationaux devraient pouvoir dé-
montrer 1'efficacité de leurs infrastructures de controle des aliments. La delegation du
Kenya a estimé que les conditions préalables a la mise en place d'un programme de controle,
3 savoir les moyens nécessaires pour 1'échantillonnage, les méthodes d'analyse et d'in-
terprétation des résultats de residus de faible concentration, n'étaient pas réunies dans
de nombreux pays; il était donc impossible de surveiller ces residus.

137. La délégation de 1'Egypte a evoque les problemes des pays importateurs qui ne
disposent pas de systéeme de controle suffisant pour examiner les livraisons de denrées
suspectées d'etre impropres a la consommation humaine. La délégation a appelé l'attention
sur les besoins de ces pays en équipement, formation et matériel de référence normalise.

138. La' délégation du Pérou a déclaré que les questions de formation n'étaient pas
abordées dans le projet de directives. Le besoin de formation a été souligne par le Re-
presentant de la FAO, qui a mentionné le Manuel de la FAO actuellement en préparation pour
le développement des services véterinaires, qui pourrait etre mis a la disposition des
auteurs des directives. Le Comité a aussi éte informé qu'il existe des directives sur

le controle de la qualité des produits alimentaires, par exemple les Directives FAO/OMS/PNUE
pour 1'élaboration d'un systeme national efficace de controle des produits alimentaires.

139. Le Comité a noté qu'un programme de réglementation pour le controle des résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments était appliqué aux Etats-Unis, et que ses
principaux aspects avaient éte pris en compte dans le document ci-dessus.

140. Le Comité a remercié la délégation des Etats-Unis pour la preparation de ce docu-
ment et accepté l'offre des Etats-Unis de réviser le document compte tenu des observations

ci-dessus sur le sujet.

141. I1 a éte décidé que le document revise serait distribue pour observations avant
la prochaine session du Comite.

Questions préoccupantes pour les pays de la région Afrique

142, La délégation du Seénégal a fait la declaration suivante: "Lors de 1l'examen du
point 3 de 1'ordre du jour, la délégation du Sénégal a soulevé une question particuliere-
ment préoccupante pour les pays de la région Afrique. Cette question renvoyait au para-
graphe 169 du document CX/RVDF 87/2 intitulé "Questions découlant de sessions de la
Commission du Codex Alimentarius et des comites du Codex".

143. La délégation a noté que le paragraphe cité se rapporte aux problemes specifiques
1iés aux etudes de résidus de médicaments vétérinaires rencontrés en Afrique, mails aussi
aux decisions prises par la Commission mixte FAO/OMS du Codex Alimentarius chargee des
normes alimentaires. Ces décisions couvraient les points suivants:

a) Reconnaissance du caractere prioritaire des trypanocides et inscription de
ces produits sur la liste des médicaments vetérinaires a évaluer en priorite;
une réponse satisfaisante a eété apportée aux pays les plus concernes.

b) Organisation de séminaires ou de reunions de travail pour aider les pays
africains a résoudre les problemes qui leur sont propres.




"En ce qui concerne le second point, la délégation a demande au Comité de prendre
une décision concrete; en d'autres termes, elle a proposé au Comite de designer
un pays qui, en collaboration avec la Commission du Codex Alimentarius, menerait
les consultations nécessaires pour la préparation de ces séminaires ou reunions
de travail.” '

144, Cette déclaration a ete appuyee par les délégations des autres pays africains
représentes.
145, Le Secrétariat FAO/OMS a attire 1'attention sur les difficultes budgeétaires ac-

tuelles de 1'Organisation des Nations Unies et de ses institutions spécialisées, ce qui
explique qu'il soit plus difficile maintenant que lors des années précédentes d'organiser
ces séminaires ou réunions de travail. Cependant, il sera peut-etre possible d'organiser
une courte réunion de travail sur ce sujet et autres sujets connexes, a l'occasion de la
sixieme session du Comité de coordination du Codex pour 1'Afrique, prévue au Caire dans la
seconde moitie de 1988. Pour organiser des seminaires ou des cours de formation plus
longs, il faudrait disposer.de ressources fournies par des donateurs extérieurs.

146. L'observateur de 1'OIE a informé le Comite que la Conference générale de 1'OIE
pour les pays africains se réunissait tous les deux ans et qu'il serait peut-etre possible
d'organiser un atelier ou un séminaire a l'occasion de la Conference. Il a cependant fait
remarquer que les délégués a la Conference n'étaient pas toujours les personnes respon-—
sables du controle des résidus de médicaments veterinaires dans les aliments, surtout au
niveau technique. Il a suggéré que dans ce cas d'autres organismes soient invites a
parrainer, en coopération avec 1'0OIE, une telle reunion et a participer a son organisation.

147. Le Comité a appuyée les propositions de la delégation du Sénegal, mais rappelé que
le mandat de la Commission du Codex Alimentarius ne lui permet pas de parrainer ou d'orga-
niser de telles reunions. Il s'est felicité de la proposition de l'observateur de 1'OIE
et reaffirmé que les organisations responsables devaient s'efforcer d'aider les pays de

la région Afrique a controler les residus de médicaments vétérinaires dans les aliments.

PROGRAMME DE TRAVAIL (Point 13 de 1'ordre du jour)

148. Le Comite est convenu que l'ordre du jour de sa prochaine session devrait com-
prendre les points suilvants:

- Examen des NMR proposées a la 32eme session du JECFA, a 1'étape 4
- Plan de présentation et de publication des NMR
- Définitions des expressions suivantes a 1l'intention de la Commission du Codex
Alimentarius:
a) Limite maximale de residus
b)  Bonnes pratiques d'emploi des medicaments veétérinaires
- Avant-projet de code d'usages pour l'emploi des médicaments véterinaires, dans
le respect des NMR (Royaume-Uni)
-~ Procedures d'élaboration et d'acceptation des NMR Codex
- Lexique (Canada)
- Directives pour la mise en place d'un programme de réglementation pour le
controle des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
- Liste de médicaments vetérinaires a évaluer en priorite
- Rapport d'activite sur 1'enquéte concernant les etudes d'ingestion (Etats-Unis)
- Rapport d'activiteé sur le Compendium des médicaments veterinaires (Etats-Unis)
- Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'echan-
tillonnage.
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149. Le Comité a pris note de la proposition du Brésil visant a développer, lors d'une
session future, les points ci-apres:

i) Préparation d'études ayant pour objectif la création d'un tableau d'additifs
aux aliments pour animaux (teintures, pigments, anabolisants et autres);

11)  Préparation d'études pour 1'adoption d'un programme de controle des quantités
de médicaments véetérinaires présentes dans les aliments de base compte tenu
des conditions eéconomiques des pays en développement.

150. Le Comité a réitéré 1l'avis selon lequel, vu le tres grand nombre de médicaments
vétérinaires a etudier, il serait souhaitable de créer un comité d'experts sépare, ou au
moins d'qrganiser des reunions fréquentes du JECFA, en tenant -compte du calendrier des
sessions du présent comite.

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 14 de l'ordrg du_jour)

151, Le Comité a eété informé que le Gouvernement des Etats-Unis proposait d'accueillir
la troisieme session du Comité fin octobre 1988 a Washington, D.C. Plusieurs delégations
ont estimé que la prochaine session du Comité devrait se tenir apres la prochaine reunion
du JECFA chargée d'évaluer des médicaments véterinaires. Le Comité a reconnu qu'il fallait
en outre prevoir un délai supplementaire pour que les recommandations du JECFA soient
portées a la connaissance des gouvernements avant d'etre examinées par le Comite. -

152, Le Comité est convenu avec le President que tous les efforts devraient etre faits
par la FAO et 1'OMS pour avancer la date de la prochaine session du JECFA (medicaments
vétérinaires) mais que, de toute facon, les questions proposées pour le prochain ordre
du jour justifiaient d'organiser la troisieme session du Comité en octobre 1988; la date
exacte en sera communiquée en temps utile. ‘
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ALINORM 89/31
ANNEXE 11

ALLOCUTION D'OUVERTURE
DU DOCTEUR FRANK E. YOUNG, COMMISSAIRE, FDA

Bonjour et bienvenue aux Etats-Unis. Je suis trés heureux
de prononcer l'ouverture de cette deuxiémé session du Comité du
Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments. La Commission du Codex Alimentarius est un organisme
vraiment remarquable remplissant deux fonctions vitales au
service de la communauté internationale. La premiére est de
faciliter le commerce international des denrées alimentaires en
contribuant d'harmoniser les critéres d'importation divergents
appliqués par les différents pays. La deuxiéme est d'é@tre un
exemple de coopération entre pays, en montrant comment il est
possible, faisant abstraction des questions politiques, de
s'attacher objectivement a résoudre en commun des problémes
ardus de santé publique.

La question de 1'impact des résidus des médicaments
vétérinaires dans les aliments s'affirme rapidement comme un
objet d'intenses préoccupations et de vives discussions
internationales. La création d'un nouveau Comité du Codex
chargé spécialement des problémes de résidus de médicaments
vétérinaires offre la preuve de 1'importante grandissante de
cette matiére sur la scéne internationale. Le grand nombre de
pays representes et le haut niveau des personnalités présentes
ici aujourd'hui est une nouvelle confirmation de ce fait.

Pour régler d'une maniére impartiale et apolitique les
différends internationaux, le monde a besoin d'une telle
instance. Votre Comité du Codex est la tribune a audience
internationale ol peuvent se résoudre de telles questions si
1mportantes pour la salubrité des aliments et le travail as51du
et le dévouement dont vous avez fait preuve au cours de 1'année
écoulée ont démontré que le Codex peut étre un mécanisme aussi
efficace qu'impartial pour résoudre rapidement des problémes
épineux de santé publique. Ce Comité a beaucoup accompli en
peu de temps. Vous tous qui assistez a cette réunion devez
étre félicités de votre contribution & cette réalisation et de
1l'exemple de coopération internationale que vous offrez.

RGle de la FDA dans les travaux du Codex

La FDA a pris une part active aux travaux du Codex depuis
sa création. En fait, M. John L. Harvey, Commissaire adjoint
de la FDA était Président de la premiére réunion de la
Commission du Codex Alimentarius qui s'est tenue en juillet
1963. Depuls cette période, le Codex a offert aux rebponsables
de la réglementation de toutes les partles du monde 1'occasion
de débattre les problémes communs et d' échanger leurs
connaissances. Cet organlsme a permis aux chercheurs de
partager librement leurs découvertes. Et les hommes d'affaires
du monde entier y ont trouvé l'occasion de discuter leurs
problemes commerciaux avec les responsables de la
réglementation ainsi qu'un cadre sans formalisme et non
concurrentiel pour les transferts de technologie.

La FDA a fermement  appuyé la création de ce Comité sur les
résidus des médicaments vétérinaires dans les aliments. J'ai
été heureux de voir les Etats-Unis devenir le pays héte sous la
direction trés compétente de M. Lester Crawford avec qui j'ai
eu 1l'occasion de travalller en étroite collaboratlon tant dans
ses fonctions a la FDA qu'a son poste actuel a 1'USDA.
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Soutien de 1'OMS

Dans mes fonctions de représentant des Etats-Unis au
Conseil exécutif de 1'Organisation mondiale de la santé, j'ai
prls fortement position en faveur d'un engagement continu de
1'OMS vis-a-vis du Codex. J'ai également saisi toutes les
occasions d'affirmer le soutien des Etats-Unis pour le niveau
actuel de la contribution financiére fournie par 1'OMS au
Programme mixte FAO/OMS des normes alimentaires.

J'ai également appuyé une resolutlon du Conseil exécutif
de 1'OMS encourageant les pays a utiliser plus fréquemment les
Normes et les Codes d'usages du Codex.

Ce faisant, j'ai eu le plaisir de travailler en étroite
collaboration avec M. Donald Houston, le Coordlnateur des
Etats-Unis pour les activités du Codex, et je tiens a le
féliciter aujourd'hui de la facon remarquable dont il s'est
acquitté de ses fonctions trés absorbantes.

Résidus des médicaments administrés aux animaux

Le défi persistant qui oblige & produire des aliments
salubres d'origine animale en quantités suffisantes pour
alimenter une population mondiale sans cesse croissante rend
urgent le besoin de trouver le moyen d'augmenter la
product1v1te 'de 1'élevage. Toutefois, cette entreprise exige
souvent 1l'emploi de substances a action physiologique,
pharmacologigue et toxicologique puissante. Dans les pays ou
la produotlon animale se fait sur une grande échelle, un
pourcentage élevé des animaux sont exposés au cours de leur vie
a des produits chlmlques variés, tels que des médicaments
préventifs et thérapeutiques ainsi que des additifs .
alimentaires destinés & augmenter 1l'action des aliments pour
les animaux ou & stimuler la croissance. Au fur et & mesure
que la production agricole acquiert un caractére industriel
dans le monde entier, 1l'introduction de nouvelles substances
dans les animaux producteurs de nourriture est certaine de se
poursuivre.

Ces derniéres années, les préoccupations concernant la
présence de résidus de médicaments dans les produits
comestibles 4' orlglne animale ont rapidement augmenté et ne
cessent de croitre. De tels soucis ne se limitent pas a la
communauté scientifique; les consommateurs du monde entier ont,
d'une facon ou d'une autre, exprimé un désir sincére de trouver
des ressources vivriéres exemptes de concentration en produits
chimiques présentant des dangers. Les consommateurs américains
ne se sont pas privés de faire connaitre aux responsables de la
réglementation leur sentiment sur les résidus de médicaments
dans les produits de boucherie.

Le plan d'action de la FDA

En prenant mes fonctions de Commlssalre en 1984, j'ai reqgu
le mandat de préparer la FDA non seulement a faire face aux
défis de 1'heure actuelle, mais aussi de ceux du XXIe siécle.
J'ai accompli ceci en définissant des 1n1t1at1ves importantes
sous la forme d'un plan d'action. La FDA s apprete mettre en
oeuvre la deuxiéme phase de ce plan d'action. L'une des
initiatives pr1nc1pales figurant dans ce plan en onze points
concerne 1'innocuité des produits vétérinaires, et cette
initiative exerce son action principalement dans le domaine des
résidus des médicaments vétérinaires dans les aliments.




Comme vous le savez peut-&tre, l'une des responsabilités
principales de la FDA est de veiller & ce que la viande, le
lait et les oeufs provenant d'animaux traités par des
médicaments vétérinaires se trouvent exempts de résidus pouvant
8tre nocifs ou méme illégaux. Ce programme a été confié au
Centre de médecine vétérinaire (CVM) placé sous la direction
trés compétente du Dr. Gerald Guest. Le Dr. Guest est
également le délégué des Etats-Unis & votre Comité du Codex.

Le CVM a ouvert la voie en établissant un Groupe d'action
interorganismes pour la réglementation, chargé d'identifier et
de définir les problémes de résidus dans les tissus et devant
servir de groupe directeur pour 1'examen spécifique des
stratégies de prévention et de résolution. Le Groupe d'action
doit définir et caractériser les sources des résidus, les
produits les plus souvent affectés et les pratiques tant au
stade de la production que du traitement susceptibles de se
traduire par des animaux & haut risque susceptible de contenir
des résidus en infraction au réglement.

Dans le cadre du programme sur les résidus dans les
tissus, le CVM doit élaborer et mettre en oeuvre un plan
préventif. Pour compléter ces activités, il est prévu
d'établir un programme extensif, & base étendue, d'activités de
recherche a l'intérieur et hors du -centre, pour la mise au
p01nt et/ou l'amélioration de méthodes analytiques de
détection, de détermination et de quantification des résidus de
médicaments vétérinaires dans la viande, le lait et les oeufs.

Ainsi, dans le cadre de la deuxiéme phase du plan
d'action, le Centre de médecine vétérinaire entreprendra de
nouvelles initiatives importantes en matiére de réglementation
des médicaments vétérinaires et d'additifs aux aliments
destinés aux animaux. Ces initiatives sont destinées a
répondre aux besoins de la santé animale et a assurer la
production d'aliments d'origine animale en grande quantité et
salubres pour les consommateurs. J' espére que cette importante
action de la FDA fera sentir ses effets tant a 1' echelle
internationale que sur le plan national.

De nombreux autres pays ont déjd pris des dispositions
pour contrdler 1l'emploi de médicaments vétérinaires, mais les
régles varient considérablement d'un pays a 1l'autre. Ces
différences nationales peuvent soulever des difficultés dans le
commerce international, par exemple lorsqu'un pays permet
l'emploi d'un médicament ou d'hormones, il s'expose au risque
de ne pouvoir exporter ses produits dans un pays qui interdit
1'usage de telles substances si les produits en questlon
contiennent des résidus détectables. Le recours a des méthodes
d'analyse de plus en plus sensibles peut entraver le commerce
des pays qui imposent une tolérance trés faible a certains
résidus. 11 nous appartlent de t&cher de faire en sorte que
les politiques nationales d'échanges tiennent compte des
progrés de la science et de velller a ce que des obstacles
injustifiés ne soient pas érigés par su1te de notre echec a
tirer parti en commun des legons de 1l'expérience et a aboutir a
un consensus sur les importantes questlons scientifiques liées
a la salubrité des aliments. En ce qui nous concerne, nous
sommes préts a la FDA a faire partager nos connaissances
techniques et a apprendre dans le cadre d'un échange libre et
ouvert.
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Résultats obtenus par le Comité

La Commission du Codex Alimentarius est l'instance
reconnue sur le plan international pour résoudre les questions
concernat la salubrité des aliments qui suscitent
ultérieurement des problémes intéressant le commerce des
denrées alimentaires. Le monde se tournera de plus en plus
vers votre Comité pour le consulter sur les modalités propres a

contribuer au réglement de ces différends internationaux.
L'évaluation des résidus de médicaments vétérinaires partage de
nombreuses caractéristiques analogues a celles de 1'évaluation
d'autres produits chimiques, par exemple, les additifs
alimentaires et les résidus de pesticides. Vous ne manquerez
certes pas de contribuer aux efforts deployes par les autres
Comités du Codex dans ces domaines.

Votre Comité a eu 4d' 1mportantes réalisations & son actif
au cours de 1'année écoulée. L'établissement de critéres pour
la sélection de médicaments a étudier en prlorlte et 1'accord
1ntervenu sur une liste prlorltalre ont constitué la clé du
succés que vous avez remporte jusqu'ici. Ces mesures ont
permis au Comité mixte 4' experts de se réunir A relativement
bref délai pour examiner les médicaments que votre Comité a
identifiés comme hautement prioritaires tant pour la santé
publique que pour le commerce international.

A cet égard, je voudrais féliciter le Comlte mixte
d'experts des additifs alimentaires qui s'est réuni en juin
1987 pour évaluer les agents anabolisants et le
chloramphenlcol. L'évaluation fort minutieuse de ces composés
qu 'a effectuee ce Comité et la publication trés rapide du
résumé de ses conclusions démontre que ce Comité peut étre un
organe impartial trés efficace au sein duquel les différends
sur 1' 1mportance des résidus de médicaments vétérinaires
peuvent étre aplanis.

Plans du Comité

L'élaboration et le maintien d'un systéme de
réglementation solide ex1gent une compétence scientifique et
des ressources financiéres considérables. De nombreux pays ne
sont pas en mesure de mettre en place un systeme global pour
évaluer et reglementer les médicaments vétérinaires. Dans ces
pays, ni la santé publique ni la production animale ne
bénéficient d'une attention suffisante. Outre les
préoccupations concernant la santé publique sur leur propre
territoire, les pays dotés d'instruments de contrdle
réglementaire insuffisants se trouvent egalement desavantages
sur le plan commercial étant donné que 1' 1mportance des résidus
dans le commerce international des aliments d'origine animale
s'accroit rapidement.

Un organisme international comme le Comlte du Codex se
trouve dans une position unique pour contribuer a résoudre ces
problémes en identifiant les ex1gences minimales auxquelles
doivent répondre les médicaments vétérinaires avant de pouvoir
8tre mis sur le marché. Je suis heureux de constater, a
1'examen de votre trés ambitieux ordre du jour pour cette



semaine, que vous vous proposez d'aborder 1'examen de
1'importante guestion gque représente 1l'établissement de normes
d'emploi convenable des médicaments vétérinaires. Dans le
cadre d'un systéme réglementaire national solide, les codes
d'usages des médicaments vétérinaires peuvent étre fort utiles
pour faire obstacle a tout abus non intentionnel. En mettant
1'accent sur les procédures visant a restreindre le plus
possible la teneur en résidus, cette action se révélera
peut-&tre comme 1'une des contributions les plus importantes de
votre Comité & la salubrité des aliments.

Votre Comité s'attellera & une autre tiche importante, a
savoir, 1'établissement de procédures pour la sélection de
méthodes analytiques et d'échantillonnage des médicaments
vétérinaires. Comme je 1l'ai indigué plus haut, cette question
revét une haute priorité ici méme aux Etats-Unis, et
j'accueillerais avec intérét le rapport de votre groupe de
travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage.

I1 est esseentiel, également, d'entreprendre des études
pour évaluer 1l'exposition effective du consommateur aux
médicaments vétérinaires. Votre Comité a fait un énorme pas en
avant dans ce domaine en procédant a une enquéte sur
1'ingestion de résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments. Je crois comprendre que plusieurs d'entre vous avez
participé & cette enquéte et avez présenté une grande quantité
de données. Cette enquéte servira de base aux études du Comité
sur ce sujet et fournira & tous les pays des assurances quant a

vl'innocuité des concentrations que vous fixerez pour les
résidus de médicaments vétérinaires.

. Une autre tiche importante vous attend cette semaine. Il
s'agit de 1l'accord sur les procédures relatives a
1'établissement et 3 la mise en oeuvre des concentrations
recommandées par le Codex des résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments. En élaborant un solide schéma
de procédures, votre Comité pourra, dans les années a venir,
oeuvrer de fagon plus efficace vers la réalisation des
objectifs importants que vous vous étes fixés.

Conclusion

En résumé, la Commission du Codex Alimentarius a, pendant
prés d'un quart de siécle, constitué une instance
internationale ou les responsables de la réglementation, les
scientifiques et les hommes d'affaires ont pu trouver un

terrain d'entente sur les questions ayant trait au commerce des

aliments qui sont également des questions de salubrité des
aliments. A l'avenir, ce sont des comités comme celui ou vous
participez tous aujourd'hui qui accompliront les tdches les
plus importantes du Codex. De nombreuses compétences sont
réunies ici aujourd'hui et il est dans 1'intérét de chacun
d'entre nous d'oeuvrer de concert pour examiner 1'emploi des
médicaments vétérinaires, établir des directives pour leur
usage approprié et fixer des limites acceptables sur le plan
international pour les résidus de médicaments vétérinaires dans
les aliments. Je vous souhaite bonne chance dans ce que vous
entreprendrez pour étre a la hauteur des circonstances.

Je vous remercie.
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ANNEXE III

PROJET DE DEFINITIONS DES TERMES "NIVEAU MAXIMAL. DE RESIDUS"
ET "BONNES PRATIQUES D'UTILISATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES"

"Le niveau maximal de residus (LMR) est le niveau maximal d'un résidu
resultant de 1'emploi d'un médicament vétérinaire que la Commission du Codex Ali-

mentarius recommande d'autoriser légalement ou de reconnaitre comme acceptable dans
ou sur un aliment.

Elle est basee sur le type et la quantité de résidus jugés ne présenter aucun
danger toxicologique direct ou indirect pour la sante humaine.

La limite est etablie a partir de la DJA ou, lorsque les données scientifiques sont
insuffisantes, a partir d'une DJA temporaire qui fait intervenir un facteur de
securité supplémentaire.

Elle- tient compte de facteurs comme 1'acquisition d'une résistance, les eventuelles
reactions allergiques et autres effets secondaires néfastes, directs ou indirects,
sur la santé humaine.

La NMR peut etre reduite pour tenir compte des résidus qui proviennent des aliments
d'origine vegetale ou de 1'environnement. Elle peut aussi etre réduite pour corres—
pondre aux bonnes pratiques d'emploi des médicaments vétérinaires a condition que
des méthodes d'analyse pratiques soient disponibles. La concentration est exprimee
sur la base du poids du produit frais."

"On entend par bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires les

modalités d'emploi officiellement recommandees ou autorisees, approuvees par les
autorites nationales, des médicaments vétérinaires, administrés dans des conditions
pratiques, et de maniere a laisser des residus dui soient les plus faibles possibles
et acceptables sur le plan toxicologique." '

ALINORM 89/31

ANNEXE IV
PROCEDURES PROPOSEES POUR L'ELABORATION DE RECOMMANDATIONS
CODEX CONCERNANT LES NMR DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
A. PROCEDURE PROPOSEE POUR L'ELABORATION DE RECOMMANDATIONS CODEX POUR LES NMR DE

MEDICAMENTS VETERINAIRES (EXTRAIT DU DOCUMENT CX/RVDF 87/7)

ETAPES 1, 2 et 3:

Le Secretariat distribue les projets de recommandations pour les niveaux maximaux
de résidus de medicaments vetérinaires sur la base des évaluations du JECFA et demande des
observations aux gouvernements et aux organisations internationales intéressees sur tous
les aspects, y compris les incidences éventuelles des projets de recommandations relatifs
aux niveaux maximaux pour les résidus de médicaments vetérinaires sur leurs intérets
economiques.
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ETAPE 4:

Le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
examine les recommandations relatives aux limites maximales de résidus compte tenu des
observations. Lorsqu'il formule ses recommandations pour des avant-projets de niveaux

maximaux Codex, le Comite tient compte de tous les facteurs en jeu, notamment: degre

d'urgence, observations des gouvernements a l'étape 3 et possibilités d'obtention de
nouvelles données dans un avenir immediat; sur la base de cet examen, il indique 2 la
Commission les avant-projets de niveaux maximaux qui, a son avis, doivent suivre toute
la procedure et ceux pour lesquels les étapes 6 et 7 pourraient etre omises. Il est
entendu que toute niveau maximal a 1'étape 5 pour laquelle il a été recommandé d'omettre
les étapes 6 et 7 ou que toute niveau maximal i 1'étape 8 sera traitee par la Commission,
conformement aux dispositions du Guide concernant 1'examen des normes a 1'étape 8 de la
Procedure d'élaboration des normes Codex.

ETAPES 5 a 8:

Comme dans la Procédure d'élaboration des normes mondiales Codex, Manuel de procé—
dure du Codex Alimentarius, sixieme édition (pages 37 a 39).

Les LMR devraient etre présentées aux gouvernements pour observation et/ou accep-
tation selon le plan de presentation suivant:

1. Nom du medicament vétérinaire
2. Dose journaliere admissible pour ce médicament (déterminée par le JECFA)
3. Produit (par exemple - muscle de boeuf) - NMR
Produit (par exemple - foie de boeuf) - NMR
4., Définition du résidu pour lequel la NMR a ete eétablie
5. ~ Reférence de la ou des méthodes d'analyse recommandee(s) (le cas écheant)
6. Reéference des rapports du JECFA
7. Reéférence des publications antérieures du Codex.

B. PROCEDURE PROPOSEE POUR L'ELABORATION DES LIMITES MAXIMALES CODEX RECOMMANDEES POUR
LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (PROPOSITION DE
L'AUSTRALIE) ' ‘

ETAPE 1:

Le Secretariat distribue les projets de recommandations pour les niveaux maximaux
de residus de médicaments vétérinaires sur la base des évaluations du JECFA et demande
des observations aux gouvernements et aux organisations internationales intéressees sur
tous les aspects, y compris les incidences éventuelles des projets de recommandations
relatifs aux niveaux maximaux pour les residus de medicaments vétérinaires sur leurs
interets economiques.

ETAPE 2:

Les recommandations du JECFA et les observations écrites des gouvernements sont
examinées par le CC/RVDF. Si les points de vues concordent, les recommandations sont
transmises pour adoption a la Commission. Si des différends d'ordre technique demeurent,
ils sont renvoyés devant le JECFA (étape 1) afin d'etre résolus; pendant ce temps, les
recommandations sont maintenues a 1'étape 2 en attente d'un nouvel examen.




S

ETAPE 3:

Les NMR recommandés sont publiées et envoyees a tous les pays membres. Les pays
notifient leur acceptation et 1drsqu'un nombre suffisant d'acceptations a étée recu, la
Commission fait imprimer ces LMR en tant que normes internationales.

ALINORM 89/31
‘ ANNEXE V

PROCEDURE PROPOSEE POUR L'ACCEPTATION DES LIMITES MAXIMALES CODEX POUR LES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS
(Extrait du document CX/RVDF 87/7)

La procédure d'acceptation suivante est proposeée:

1. Un pays peut accepter selon ses procédures législatives et administratives en
vigueur un niveau maximal Codex pour les résidus de médicaments veterinaires - en ce
qui concerne la distribution sur son territoire a) des produits locaux et importés, ou °
b) des produits importes uniquement, visés par le niveau maximal Codex - suivant les
diverses modalités ci-apres. En outre, quand un niveau maximal Codex pour des résidus
de médicaments vétérinaires s'applique a un groupe de produits non nommément désigneés,
le pays qul accepte ce niveau maximale Codex autrement que pour 1'ensemble du groupe
devra préciser les aliments pour lesquels il accepte ledit niveau.

i) Acceptation sans réserve

Le pays intéressé veillera a ce que, sur son territoire, 1'aliment, qu'il
soit de production locale ou importe, auquel le niveau maximal du Codex s'applique
réponde a ce niveau. En outre, 11 ne fera pas obstacle a la distribution d'une
denrée conforme au niveau maximale Codex par des dispositions legislatives ou
administratives qui concernent des éléments preévus dans le niveau maximal Codex
pour les résidus de meédicaments vetérinaires.

ii) Acceptation restreinte

Le pays interessé s'engage a ne pas faire obstacle a 1'importation d'un ali-
ment conforme a la limite maximale Codex pour les résidus de médicaments vetéri-

N naires dans cet aliment par des dispositions législatives ou administratives qui

concernerit des éléments prévus dans ledit niveau, a condition que, ce faisant,
le pays en cause n'impose pas, par le niveau maximal Codex, un niveau maximal
plus rigoureuse que celle fixee par la législation nationale.

1ii) Acceptation a titre d'objectif

Le pays intéressé déclare son intention de donner une acceptation sans reserve
ou une acceptation restreinte au niveau maximal Codex -pour un résidu de medi-
cament véterinaire dans un nombre d'annees détermine.

2, Un pays qui estime ne pas pouvoir accepter la limite maximale Codex pour les rési-
dus de médicaments vetérinaires selon l'une quelconque des modalités précitées est invite
a preciser:



‘demandés en conformité des paragraphes pertinents precédents: Il devrait également donher

i) dans quelle mesure ses specifications en vigueur ou proposées different de
celles de le niveau maximal ‘Codex ét; si possible, les raisons de ces "diffe- .

rences;

i1) si les produits conformes au niveau maximal Codex peuvent etre distribués
librement ou distribués dans certaines conditions spécifiées sur son terri-
toire, dans la mesure oli il s'agit des élements prevus dans le niveau maximal
Codex.

3. Un pays qui accepte un niveau maximal Codex pour les résidus de médicaments veté- .
rinaires selon une des modalités prévues au paragraphe 1 devrait etre pret a donner de§ avis
et des conseils aux exportateéurs et aux fabricants des produits destinés a 1'exportation,
et a les guider afin de promouvoir la compréhension et 1'observation des exigences dés
pays importateurs qui ont accepté un nivedu maximal Codex selon une des modalites du
paragraphe 1.

4, Lorsqu'une fraude portant.sur uh produit garanti conforme a un niveau maximal
Codex pour les résidus de médicaments vétérinaires est découverte dans un pays importa-
teur, il est recommandé au pays importateur, si le responsable présumé de la fraude est
une personne se trouvant dans le pays exportateur, d'informer les autorités compéterites
de celui-ci des faits dont 1l s'agit, en précisant 1'origine exacte du produit incriminé
(nom et adresse de 1'exportateur).

Retrait ou amendement des acceptations

Tout pays qui desire retirer ou modifier son acceptation d'une norme Codex ou d'un
niveau maximal Codex pour les résidus de médicaments véterinaires signifiera son inten-
tion par écrit au Secrétariat du Codex Alimentarius. Le Secretariat en informera tous
les Etats Membres et les Membres associés de la FAO et de 1'OMS et precisera la date de
réception de cette notification. Le pays interesse devrait fournir les renseignements

un préavis de retrait ou d'amendement aussi long que possible.

ALINORM 89/31
ANNEXE VI

AVANT-PROJETS DE LMR A L'ETAPE 3 DE LA PROCEDURE

Note: Section 5 - Reférences des rapports du JECFA -~ contient les références aux rapports
des réeunions du Comite mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires, tels
qu'ils sont publiés dans la série Rapports techniques de 1'OMS. Les monographies
toxicologiques pertinentes sont publiées dans la série "Additifs alimentaires de
1'0MS" et les spécifications sur les substances concernées sont publiées dans la
série FAO de documents sur 1'alimentation et la nutrition.
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1. Substance: Chloramphenicol
2. Dose journaliere admissible (DJA) telle Pas de DJA
qu'elle a éte établie par le JECFA
3. a) Produit a) . Aliments d'origine animale
b)  NMR 'b)  Non fixee
c¢) Definition du résidu pour lequel c) Chloramphénicol
le NMR a ete fixe
- - S ——
4. = References des méthodes d'analyse (A élaborer)
recommandees
5. Références des rapports.du JECFA OMS TRS ,.. (1988)
6. Reférences de publications precedentes Aucune
du Codex
1, Substance: Estradiol-17B
2, Dose journaliere admissible (DJA) telle Non nécessaire
qu'elle a ete etablie par le JECFA
3. a) Produit a) Aliments d'origine bovine
b)  NMR b) Non nécessaire
c) Definition du residu pour lequel c¢) Estradiol-17p
le NMR a ete fixe
4. References des méthodes d'analyse
recommandees
5. Réferences des rapports du JECFA OMS TRS 669 (1981)
OMS TRS ... (1988)
6. Reférences de publications precedentes Aucune
du Codex




1. Substance: Progestérone
2. Dose journaliere admissible (DJA) telle Non nécessaire
qu'elle a été établie par le JECFA
3. a) Produit a) Aliments d'origine bovine
b) NMR . b) Non necessaire
¢) Définition du résidu pour lequel c) Progestérone
le NMR a eté fixe
4, Reférences des methodes d'analyse
recommandées
5. Reférences des rapports du JECFA OMS TRS 669 (1981)
' OMS TRS ... (1988)
6. References de publications préceédentes Aucune
du Codex
1. Substance: Testostérone
2. Dose journaliere admissible (DJA) telle Non necessaire
qu'elle a été établie par le JECFA
3. a) Produit a) Aliments d'origine bovine
b) NMR . b) Non nécessaire
c) Définition du résidu pour lequel c) Testostérone
le NMR a ete fixe
4. Références des méthodes d'analyse
recommandées
5. Reférences des rapports du JECFA OMS TRS 669 (1981)
OMS TRS ... (1988)
6. References de publications précédentes Aucune

du Codex
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Substance: Acétate de trenbolone

2. Dose journaliere admissible (DJA) telle
qu'elle a éte établie par le JECFA

0 - 0,01 pg/kg de poids corporel

3.1 a) Produit
b) NMR
c) Definition du residu pour lequel
le NMR a ete fixe

3.2 a) Produit
b) NMR
c) - Definition du residu pour lequel
le NMR a ete fixe

a) Tissu bovin
b) 1,4 ng/kg
c¢) Pp-trenbolone

a) Fole et rognons de bovins
b) 14 pg/kg
¢) oX—~trenbolone

4. Reéférences des méthodes d'analyse
recommandées

(A elaborer)

5. References des rapports du JECFA

OMS TRS 683 (1982)
OMS TRS 696 (1983)
OMS TRS ... (1988)

6. References de publications précédentes Aucune
du Codex '
Substance: Zéranol

2. Dose journaliere admissible (DJA) telle
qu'elle a eté etablie par le JECFA

0 - 0,5 ng/kg de poids corporel

3.1 a) Produit
b) NMR
¢) Definition du résidu pour lequel -
le NMR a eté fixe

3.2 a) Produit
b) NMR :
c¢) Definition du résidu pour lequel
le NMR a ete fixe

a) Foile de bovins
b) 10 ug/kg
¢) Zeranol

a) Muscles de bovins
b) 2 ugl/kg
¢) Zéranol

4, References des methodes d'analyse
recommandées

(A elaborer)




1. Substance: Zeranol (suite)

5. Références des rapports du JECFA OMS TRS 683 (1982)
OMS TRS 696 (1983)
OMS TRS ... (1988)

6. Références de publications préctdentes Aucune
du Codex

T
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ANNEXE VII

PROPOSITION DE CODE D'USAGES POUR L'HOMOLOGATION ET LA COMMERCIALISATION
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

1. DESCRIPTION

La protection de la sante publique et les bonnes pratiques en matiere d'emplel des
medicaments veterinaires exigent que ces derniers, y compris les produits biologiques et '
les aliments qui les contiemnent soient administrés aux animaux éleves pour la consom-
mation en stricte conformitée avec les instructions qui accompagnent ces produits et qui
ont été approuvees par l'autorité compétente, c'est-a-dire en application d'une ordennance
signée par un vetérinaire qualifie.

- (L'expression "bonne pratique d'emploi des médicaments vétérinaires" est
définie dans le Lexique proviso;re du CC/RVDF).

2, HOMOLOGATION DES PRODUITS :

I1 est entendu que tous les médicaments doivent etre dument homologués dans chaque
pays pour la vente au public, sauf dans certaines circonstances precises et exceptionnelles
ou 1'autorité compétente peut autoriser un praticien déterminé a administrer un produit
non enregistré, dans le but de le mettre 3 l'essai selon une méthode eétablie d'avance. La
procédure d'homologation sera fondée sur la présentation de preuves garantissant:

- la qualite du produit;
- son efficacite et 1'absence de risques pour l'espece animale envisagee; et

- 1'innocuité des aliments dérives d'animaux traités avec le produit en question.

2.1  Assurance de qualite

L'evaluation d'un produit pharmaceutique comporte non seulement la consideration de
sa composition et de sa pureté, dans la forme prete a 1'emploi, mais encore la vérifica~
tion de sa stabilité et de sa disponibilité in vivo. Il devra etre prouve:

L____________;_________;___________________________;________________________________;_______
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~ que le produit a étée fabriqué en conformité avec les stipulations contenues
dans "Les bonnés pratiques de fabrication et de controle de qualité des médi-
caments'", d'apres les recommandations de 1'OMS et les exigences de cette orga-
nisation pour la Procédure de certification de la qualité des produits pharma-
ceutiques dans le commerce international (Actes de 1'Organisation mondiale
de la sante, NQ 226, 1975, Annexe 12);

- que le médicament pret a 1l'emplol est en conformité avec¢ les specifications
contenues dans le certificat d'homologation et, le cas écheant, avec les spe-

cifications pharmaceutiques figurant sur 1'étiquette.

2.2 Assurance d'efficacité et de sécurite

L'évaluation de 1'efficacite et de la sécurité d'un produit depend non seulement
de 1'effet de son administration a l1'espece animale envisagée, mais encore des consé-
QUéncés possibles pour le consommateur, lorsqu'il a ingeéere des résidus du produit ou de
ses ingredients, métabolisés ou non, dans les aliments prépares a partir d'animaux ainsi
traités. Ceci demande:

- la connaissance de la pharmaco-dynamique, de la pharmaco-cynétique et du
métabolisme du médicament, et.aussi des effets biologiques nocifs qu'il
pourrait avoir (par exemple toxicité, effets immunisants ou résistance
induite). Il faut encore des essais dument controlés pour etablir la reéaction
physiologique ou thérapeutique de chaque espece animale visee;

- 1'examen des risques biologiques encourus par le consommateur, par suite de
1'ingestion d'aliments derives, et 1'établissement des dosages et des
périodes d'abstinence quil garantiront la sécurité des produits derives pour
le consommateur, sur la base de la fixation des doses ou des analyses de
risques; et

- enfin, la surveillance continue des résultats du produit déns tous ses emplois
indiqués, apres sa mise en vente. On pretera une attention particuliere a
tout rapport faisant eta: d'un éventuel effet nocif du produit, soit pour les
aqimaux traites, soit pour le consommateur.

3. INFORMATION DESTINEE AUX USAGERS

Toute information ayant trait aux sujets precedents, reconnue par l'autorité com-—
petente comme étant necessaire pour assurer l'efficacite et la sureté dans 1'emploi du
produit, sera portée a la connaissanée des usagers par l'étiquetage et autres moyens de
diffusion indiqués par l'autorite competente.

L'information sur le dosage sera accompagnée de recommandations sur les périodes
minimales d'abstention, ainsi que sur toute contre-indication ou précaution necessaire
pour la sauvegarde de la santé publique.

4. CIRCUITS DE DISTRIBUTION

Afin de prévenir tout risque pour la sante publique, les medicaments veterinaires
et leurs mélanges dans les aliments destines aux animaux seront mis en vente dans les

conditions suivantes:
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- autorisation de mise en vente par les autorites compétentes;

- distribution effectuée uniquemerit par les grossistes homologués, les
pharmacies et autres détaillants dument autorisés pour cette vente par les
autorites;

- administration aux animaux ou mélange dans leur alimentation selon les pres-

criptions des autorités competentes, lesquelles devront préciser les animaux

ou groupes d'animaux devant etre ainsi traites. Les fabricants, concession-—
naires et usagers de ces produits devront s'assurer:

* que tous. les produits sont gardés en lieu sur;
qu'il est tenu un registre detaillé des ventes ou emplois;
que les locaux et registres sont a la disposition des autorites
compétentes pour inspection.

Le vétérinaire responsable devra s'assurer:

- que les medicaments et aliments traités sont préparés avant administration
par un personnel dument qualifié disposant de 1'equipement nécessaire.

- que les données suivantes soient regulierement enregistrees:

1) quantite administrée, par animal et par jour;
ii)  toute reaction suspecte au traitement;
iii) échantillons prelevés sur les animaux traités, pouvant etre nécessaires
a 1'evaluation de la concentration de résidus de médicaments dans les
aliments pfovenant de ces animaux.

ANNEXE VIII

‘LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER EN PRIORITE

|
ALINORM 89/31

| PARTIE I - CRITERES DE SELECTION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES POUR L'ETABLISSEMENT
DE NIVEAUX MAXIMAUX DE RESIDUS (NMR)

Pour etre placé sur la liste prioritaire du CC/RVDF pour 1'établissement d'un
limite maximale de résidus, le médicament vétérinaire visé, utilisé conformément aux
bonnes pratiques vetérinaires, doit répondre a certains -des criteres suivants (mais pas
nécessairement a tous): '

i) Le médicamentAse retrouve sous forme de résidus dans le produit alimentaire;
ii) - le médicament ou ses résidus constituent un risque pour la santé publique;
| iii) les résidus du médicament affectent le commerce international d'une maniere

assez importante;

¥
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iv) les résidus du medicament créent ou risquent de créer des problémes commer-
ciaux;

v) le médicament est distribuée dans le commerce.

En outre,

a) on doit etre sur que des données pertinentes seront disponibles pour
1'evaluation;

b) le CC/RVDF devrait tenir compte des éventuels travaux entrepris ou achevés

par d'autres comités du Codex sur les residus de ce médicament.

PARTIE II - LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER EN PRIORITE ETABLIE PAR LE CC/RVDF
A SA DEUXIEME SESSION

Le Comite a decidé de présenter comme suit la liste des priorités réviseée:

Sulfonamides (sulfaméthazine, sulfathiazole)

Nitrofurans (furazolidone, nitrofurazone)

Nitroimidazoles (dimétridazole, ipronidazole, ronidazole et métronidazole)
Quinoxaline-di-N-oxydes (carbadox, olaquindox)

Trypanocides (diminazene, isométamedium)

Benzimidazoles (albendazole)

PARTIE III - RESUME DES INFORMATIONS CONCERNANT CERTAINS MEDICAMENTS VETERINAIRES COMPTE
TENU DES CRITERES DE SELECTION POUR L‘EVALUATIQN DE L'INNOCUITE

1. Les données sulvantes ont éte fournies pour: A) l'albendazole, B) le sulphathiazole,
C) certains nitroimidazoles et D) les composes beta-lactames dans le cadre des criteres

de sélection des médicaments en vue d'établir. les limites maximales de reésidus (par. 150
d'ALINORM 87/31):

A. Albendazole (donnees preparees par 1'Australie)

L'albendazole est un ahtihelminthiqueé base de benzimidazole contre les
ascaridesllombricoldes gastro-intestinaux (matures et immatures), le ténia, la douve du
foie adulte et l'infestation vermineuse des poumons chez les bovins, les caprins et les
ovins.

L'albendazole est utilisé en Australie depuis la fin des années 70 et s'est
imposé sur le marche.

L'Australie estime que 1'albendazole répond aux criteres de sélection pour
figurer sur la liste des priorités du CC/RVDF pour 1'établissement de limites maximales
de résidus. 11 faut remarquer en particulier que:

1) L'emploi de ce médicament peut provoquer des résidus dans la viande
et les abats. Les NMR de 1'Australie sont fixes a 0,1 mg/kg (limite
de détermination) pour la viande des bovins, ovins et caprins .

2) Certains pays ont manjfesté des inquiétudes a propos du caractere
carcinogene de ce medicament et, pour cette raison, une evaluation inter-
nationale semble souhaitable. Les responsables de la santé publique en
Australie ne partagent pas ces appréhensions.




3) Les réserves mentionnées plus haut a propos de la toxicologie de ce compose

ont conduilt certains pays a mettre en question son emploi continu. Les
echanges internationaux et le commerce pourraient donc s'en ressentir.

4) Le médicament est vendu dans le commerce et son emploi a été homologué dans
plusieurs pays. ' :

5) Le fabricant, Smith Kline Animal Health Products, a fait preuve d'un esprit
de coopération totale en fournissant immédiatement au JECFA un dossier im-
portant de données toxicologiques et de renseignements sur les residus.

On estime donc que l'albendazole répond nettement a tous les criteres de selection.
Les autorités australiennes peuvent fournir sur demande un supplément d'information.

B. Sulfathiazole (données preparées par le Canada)

Le sulfathiazole (STZ) s'emploie pour le traitement et la prevention de
maladies affectant les animaux producteurs de nourriture y compris les abeilles. Bien
que cette derniere application puisse sembler relativement peu importante comparée aux
autres utilisations du STZ pour les animaux producteurs de nourriture, les caractéris-—
tiques d'emploi du STZ pour les abeilles semblent répondre aux criteres qui régissent
1'addition d'un médicament a la liste des priorites.

L'emploi du STZ pour le traitement de la loque américaine se traduit par des
résidus de ce produit dans le miel. Ce résidu souleve un probleme de sante publique. Le
résidu de STZ a des repercussions sensibles sur les échanges et crée des problemes d'ordre
commercial. Le médicament est vendu dans le commerce. Le Canada sait qu'il existe une
etude de 90 jours portant sur deux especes (rats et chiens). Le Canada peut fournir ces
données ainsi que des renseignements sur la consommation du miel et sur les résidus.

Le Canada recommande que l'on ajoute le STZ a la liste des medicaments prio-
ritaires a etudier par le JECFA.

C. Certains nitroimidazoles (données préparées par les Etats-Unis)

La délégation des Etats-Unis estime que les nitroimidazole, dimetridazole,
ronidazole, et métronidazole répondent aux criteres établis par la premiere session du
CC/RVDF pour la sélection des médicaments véterinaires a mettre sur la liste des priorites.

- Ces médicaments produisent des résidus dans la viande des animaux traites.

- Ces médicaments représentent un probleme de santé publique car les études
sur ce point indiquent qu'ils sont mutagenes et responsables de tumeurs.

- Les résidus de ces médicaments ont des incidences graves sur les échanges
internationaux. Les modalités d'acceptation de ces medicaments different
d'une facon sensible dans les principaux pays du systeme Codex particulie-
rement en ce qui concerne les especes pour lesquelles on les emploie, les
concentrations et les délais d'attente. Ces divergences causent et conti-
nueront a causer des problemes majeurs en matiere d'echanges.

- Le ronidazole, 1'ipronidazole et le dimetridazole sont des produits veteri-
naires vendus dans le commerce dans de nombreux pays appartenant au Codex
Alimentarius. Dans certains pays, le metronidazole est souvent administre

aux animaux en applications locales. On s'en sert aussi beaucoup en

b A




pouvant servir d'exemple pour 1'éAtude, il est suggéré d'inclure la procalne
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médecine. A ce titre, i1 existe des données toxicologiques étendues dans la
littérature scientifique sur ce composé. Les Etats-Unis estiment que les
données relatives a ce composé doivent faire 1'objet d'une évaluation par le
JECFA en raison des nombreuses similarites qui existent entre les divers
membres de cette famille de composés, tant du point de vue du mécanisme
d'action que des effets toxicologiques. Pour cette raison, les données sur
le métronidazole joueraient un role important dans 1'évaluation du dimétri-
dazole, de 1'ipronidazole et du ronidazole.

En outre, les données pertinentes sur ces composés pourraient etre fournies

au JECFA pour évaluation, et les autres comités du Codex n'ont pas entrepris de travaux
sur ces produits. '

Composés beta-lactames (donnees préparées par le Danemark)

L'inclusion du groupe d'antibiotiques béta-lactames dans la liste des prio-

rités a eté proposée a la réunion du Codex d'octobre 1986 a Washington. On a en effet
estimé que de faibles concentrations dans les aliments de résidus de composes de ce groupe
pouvaient créer chez 1'homme des problémes immuno-pathologiques. Parmi les composes
pénicilline G,
1'ampicilline et peut-etre une cephalosporine appropriée telle que le cephalonium. Eu
égard aux données supplémentaires fournies par 1'industrie a 1'heure actuelle, il est
proposé d'envisager 1'inclusion de ces composés sur la liste des priorités a la prochaine
réunion du Comite.




