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1 A sa douzieme session (mars 2000), le Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments (CCRVDF) est convenu de convoquer le Groupe de travail ad hoc sur les
priorités a sa prochaine session, sous la présidence de |I'Australie (ALINORM 01/31, par. 132), afin
d’examiner les propositions concernant les médicaments vétérinaires a soumettre au JECFA pour
évaluation. Les nouvelles substances gjoutées a la liste des priorités en vue de I’ établissement de limites
maximales révisées par le CCRVDF (ALINORM 01/31, Annexe VII1) ont été approuvées par le Comité
exécutif de la Commission du Codex Alimentarius a sa quarante-septieme session (ALINORM 01/3,
Annexe I11). Comme indiqué ci-dessus, le CCRVDF souhaiterait recevoir de nouvelles propositions
concernant I'inscription de médicaments vétérinaires sur la liste des priorités en vue d’'une éventuelle
évaluation ou réévaluation par le JECFA.

2. On trouvera a I’ Annexe 1 au présent document les critéeres de sélection fixés par le CCRVDF
dont il convient de tenir compte avant de soumettre des propositions.

3. A I’Annexe 2 figure le formulaire sur kequel les renseignements demandés doivent étre fournis.
Les réponses seront formulées de fagcon concise; les espaces entre les rubriques peuvent étre agrandis si
nécessaire, sous réserve que la présentation générale soit conservée. Avant de formuler leurs
propositions, les gouvernements membres sont invités a consulter les fabricants pour s assurer de
I’ existence de données toxicologiques et de données sur les résidus appropriées et confirmer que les
fabricants sont préts a soumettre des données au JECFA en indiquant I’année prévue. Les propositions
doivent également étre classées par ordre de priorité.

4. L’Annexe 3 indique les études toxicologiques sur les résidus intéressant le JECFA. Dans
certains cas, il est tenu compte du fait que certaines de ces études peuvent ne pas étre disponibles.



ANNEXE 1

CRITERESREGISSANT L'INSCRIPTION DE SUBSTANCESDANSLA LISTE DES
PRIORITES OU LEUR SUPPRESSION DE CETTE LISTE

Pour pouvoir figurer sur la liste des substances pour lesquelles il est nécessaire de fixer en priorité une
limite maximale de résidus, le médicament vétérinaire proposé doit, lorsgu’il est utilisé conformément
aux bonnes pratiques vétérinaires, répondre a certains, mais pas nécessairement a I’ ensemble des criteres
ci-apreés:

1 L'utilisation du meédicament pourrait causer des problemes de santé publique et/ou
commerciaux;
2 Le médicament est disponible dans le commerce; et

3 Le médicament fera |’ objet d’ un dossier qui sera mis a la disposition du Comité.
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ANNEXE 2

RENSEIGNEMENTS SUR LESMEDICAMENTSVETERINAIRESA L'INTENTION

DU GROUPE DE TRAVAIL DU CCRVDF SUR LES PRIORITES

Proposition d'inscription par (pays):

Nom du médicament:

Appellations commerciales:

Noms chimiques:

Noms et adresses des principaux producteurs:

Justification d’emploi:

Modes d’ utilisation vétérinaire;

Pays ou le médicament est enregistré:

Concentrations nationales maximales de résidus:

Produits pour lesquels I’ établissement de LMR Codex est requis:

Liste des données (sur la toxicité, le métabolisme et les résidus) disponibles:

Date a laguelle ces données pourraient étre soumises au JECFA:



ANNEXE 3
DONNESA SOUMETTRE AU JECFA

| dentification:

- Nom chimique

- Synonymes

- Formule structurelle

- Formule moléculaire

- Autres renseignements sur |’ identité:

+ poids moléculaire

+ spécification du matériel technique

+ degré de pureté

+ composition qualitative et quantitative des impuretés

Données utiles a I’ évaluation toxicologique de la substance:

Etudes pharmacocinétique, métaboliques et pharmacodynamiques sur des animaux de
laboratoire et des animaux destinés a I’ alimentation humaine et sur des étre humains, le
cas échéant;

Etudes de toxicité a court terme, de toxicité/carcinogénicité along terme et de toxicité du
point de vue de la reproduction et du développement sur des animaux de laboratoire et
études de génotoxicité;

Etudes spéciales visant a étudier des effets spécifiques, comme les études sur les
mécanismes de toxicité, les niveaux sans effet hormonal, les immuno-réactions ou la
liaison macro-moléculaire;

Pour les substances a activité antimicrobienne, études visant a évaluer le risque que la
substance ait un effet nocif sur I’écologie microbienne des voies intestinales chez
I”homme; et

Etudes fournissant des données pertinentes sur I’ utilisation du médicament et |'exposition
a ce médicament chez les humains, y compris études des effets observés aprés exposition
professionnelle et données épidémiologiques tirées de I’ utilisation clinique sur des étres
humains.

Données utiles a I’évaluation des résidus présents dans les animaux destinés a I’ alimentation
humaine:

Vi.

Vil.

Identité chimique et propriétés du médicament;

Utilisation et dosage;

Comme pour I’ évaluation toxicologique, études pharmacocinétiques et métaboliques sur
des animaux de laboratoire, des animaux cibles et éventuellement des étre humains;
études sur la déplétion des résidus d'un médicament radiomarqué chez les animaux
cibles, sur des délais de rétention allant de zéro a des durées supérieures au délai de
rétention recommandé (ces études doivent fournir des renseignements sur la quantité
totale de résidus, incluant les résidus libres et les résidus liés, et les principales
composantes du résidu afin de permettre la sélection d'un résidu marqueur et d’un tissu
cible);

études sur la déplétion des résidus d'un médicament non étiqueté, pour I’analyse des
résidus marqueurs chez les animaux cibles et dans les oeufs, le lait et le miel (ces études
devraient inclure des études sur les formulations, voies d'application et espéces
appropriées, a des doses allant jusgu’ a la dose maximale recommandée);

description des procédures d’ analyse utilisées par le promoteur pour la détection et la
détermination des résidus du médicament dorigine avec information sur les
caractéristiques de la validation et des résultats; et

examen des méthodes d analyse de routine qui peuvent étre utilisées par les autorités
chargées de la réglementation en vue de |a détection de résidus dans le tissu cible.



