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OBJET: Distribution du rapport de la onzieme session du Comité du Codex
sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (ALINORM 99/31)

Le rapport de la onzieme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments (CCRVDF) figure ci-joint. Il sera examiné par la Commission du Codex
Alimentarius a sa vingt-troisieme session (Rome (Italie) 28 juin - 3 juillet 1999).

QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS A SA
VINGT-TROISIEME SESSION POUR ADOPTION

1. Projets et avant-projets de limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires
aux étapes 8 ou 5/8, respectiveme@LINORM 99/31, Annexes Il et lll.)

Les gouvernements et organisations internationales souhaitant proposer des amendements ou faire
des observations sur les projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires
ci-dessus doivent s'adresser, conformément au Guide concernant I'examen des normes a I'étape 8 de
la procédure d'élaboration des normes Codex y compris I'examen des déclarations éventuelles sur
les incidences économiqueMdnuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius
dixieme édition, page 30 - 32) au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme
mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome
(Italie) au plus tard le 10 mai 1999

2. Avant-projets de limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires a I'étape 5
(ALINORM 99/31, Annexe V.)

Les gouvernements et organisations internationales souhaitant formuler des observations sur les
effets éventuels des avant-projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires
ci-dessus ou des dispositions y afférentes sur leurs intéréts économiques doivent s'adresser,
conformément a la procédure unique d'élaboration pour les normes Codex et textes apparentés
(étape 5) (Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius, dixieme édition, page 25

- 27) au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius Programme mixte FAO/OMS sur les
normes alimentaires, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (ltali@jus tard le 10

mai 1999
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DEMANDE D'OBSERVATIONS ET D'INFORMATION

Les gouvernements et organisations internationales intéressées souhaitant formuler des observation:
sur le sujet suivant sont invités a s'adresser avaftLldécembre 1999au Dr Stephen F. Sundlof
Director, Center for Veterinary Medicine, Food and Drug Administration, HFV-1, MPN-2, 7500
Standish Place, Rockville, Maryland, Etats-Unis (télécople391.594.1830) avec copie au Secrétaire,
Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO,
Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie).

1. Document de travail sur I'analyse des risques au Comité du Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les alimentALINORM 99/31, par. 41-44 et Annexe IX.

Le Comité est convenu de joindre le document mentionné ci-dessus en annexe a son rapport pour
distribution et observations, étant entendu que la France serait chargée de la révision du document,
sur la base des discussions du Comité et des observations formulées pour nouvel examen a sa
prochaine session.
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RESUME ET CONCLUSIONS

A sa onziéme session, le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments est parvenu aux conclusions ci-apres:

QUESTIONS SOUMISES AU COMITE EXECUTIF ET/OU A LA COMMISSION DU
CODEX ALIMENTARIUS:

Le Comité,

a proposé a la Commission, pour adoption a I'étape 8, (par. 63, 64, 70, 75, 76, 77, 79, 80, 82, 94 et

Annexe 1l) des projets de limites maximales de résidus des substances ci-ajpiés:
cyperméthrine/cyperméthrine, azapérone, somatotropines bovines, diclazuri

dihydrostreptomycine/streptomycine, fébantel/fenbendazole/oxfendazole, néomycine,

spectinomycine, tilmycosine et ceftiofur;

a proposé a la Commission, pour adoption a I'étape 5/8. (par. 85, 86, 89, 90, 92, 96 et Ahnexe

des avant-projets de limites maximales de résidus des substances ¢
fébantel/fenbendazole/oxfendazole, fluazuron, nicarbazine, benzylpénicillin
benzylpénicilline procaine, spectinomycine et moxidectine;

a proposé a la Commission pour adoption a I'étape 5 (par. 83, 84, 87, 88, 91 et Annexe
projets de limites maximales de résidus des substances ci-
chlortétracycline/oxytétracycline/tétracycline, cyfluthrine, danofloxacine, éprinomectine
fluméquine, imidocarbe et sarafloxacine;

est convenu de soumettre au Comité exécutif pour examen la teneur de ses débats et su
concernant |€rojet de code d'usages pour une bonne alimentation animalgar. 49);

a approuve ldiste de médicaments vétérinaires a évaluer ou a réévaluer en prioritépar. 127 et
Annexe VII);

a décidé de remplacer les limites maximales de résidus dendaylpénicilline par des limiteg
maximales de résidus combinées beazylpénicilline/benzylpénicilline procaingpar. 90);

AUTRES QUESTIONS INTERESSANT LA COMMISSION

-apres:
o/

V) des
Apres:

ggestion:

est convenu d'examiner et de publier les limites maximales de résidus pour les médigaments

vétérinaires (LMRVD) selon un nouveau format afin d'en faciliter la lecture et I'utilisation co
source de références (par. 4);

a noté que les limites maximales de résidusl'deytétracycline dans les graissesavaient ét€

mme

retirées et donc éliminées de la base de données des limites maximales de résidus de médicament

véteérinaires (par. 7);

a demandé auECFA et a laJMPR de convoquer une réunion informelleafin d'examiner les

guestions d’harmonisation et de cohérence au sein de ces organes en ce qui concerne I'établissemel

des LMR (par. 8-11);

a noté la demande de 'OMS en faveur d'une meilleure coopération internationale dans le domaine

de l'utilisation non humaine des agents antimicrobiens (par. 22);

est convenu de poursuivre I'examen de l'utilisation d'agents antimicrobiens dans la pro

duction
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animale a sa prochaine session, compte tenu des activités d'autres organes internationaux (par
31);

a noté que le Comité du Codex sur les poissons et les produits de la péche avait déja pris|les
mesures nécessaires concernant plusieurs points soulevés dans le rapportGloupe d’étude
mixte FAO/RCAAP/OMS sur les questions de salubrité des aliments associées aux produits de

'aquaculture(par. 34) ;

est convenu d'annexer a son rapport, le document de travail sur dnalyse des risques au
Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les apmerdsstribution
et observations (par. 44)

a décidé de maintenir a I'étape 7 ( par. 61, 73, 74, 78, 81 et 93) les limites maximales de|résidus
des substances ci-apresabamectine, chlorotétracycline/oxytétracycline/ tétracycline
dexaméthasone, gentamicine, thiamphénicol et carazolol ;

a décidé de maintenir a I'étape 4 (par. 95) les limites maximales de résidus du clenbutérol;

est convenu de préparer une version révisée du document de travakaomen des critéres de
performance pour les méthodes d'analyse et d'échantillonnage visant les résidus de
médicaments vétérinaires dans les alimentgar. 101);

a entériné I'approche modifiée pollidentification des méthodes de routine pour I'analyse et
I'échantillonnage des résidus de médicaments vétérinaires dans les alimefpar. 107);

est convenu de reconstituer a sa prochaine sessiGrolgpe de travail ad hocsur les méthodes
d'analyse et d'échantillonnaggpar. 110),

a demandé que soient préparéeshiesctives concernant les résidus aux point d'injectiorpour
distribution, observations et examen a sa prochaine session (par. 115);

a demandé une nouvelle rédaction du document concernaantele des résidus dans le lait et
les produits laitiers en adoptant une présentation qui permette de I'annexer au document CAC/GL
16-1993, pour distribution, observations et examen a sa prochaine session (par.119);

est convenu de réunir l8roupe de travail ad hocsur les priorités a sa prochaine session (par.
128);
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INTRODUCTION

1. Le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments a tenu sa
onziéme session du 15 au 18 septembre 1998 a Washington, D.C., a l'aimable invitation du
gouvernement des Etats-Unis d'Amérique. La session a été présidée par M. Stephen Sundlof,
Directeur du centre de médecine vétérinaire de I'United States Food and Drug Administration.
Etaient présents a la session 167 participants de 42 pays membres et 15 organisations
internationales. La liste des participants figure a I'Annexe | du présent rapport.

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

2. La session a été ouverte par M. Tom Billy, administrateur du service chargé de l'innocuité et
du controle des denrées alimentaires, Département de I'agriculture des Etats-Unis, et vice-président
de la Commission du Codex Alimentarius. M. Billy a mentionné le réle important du Codex pour
I'établissement de normes internationales visant a garantir l'innocuité des aliments et a faciliter le
commerce international. Il a par ailleurs souligné les effets de normes Codex dans le cadre des
Accords de I'Organisation mondiale du commerce sur les mesures sanitaires et phytosanitaires et sur
les obstacles techniques au commerce. M. Billy a félicité le Comité pour son travail et les progrés
accomplis a ce jour et il a souligné notamment le réle important qu'il jouait pour faciliter les
discussions sur le réle de la science au sein du Codex. Il a conclu ses remarques en encourageant le
Comité a continuer de s'appuyer sur la science dans ses prises de décision.

ADOPTION DE L’'ORDRE DU JOUR ! (Point 2 de I'ordre du jour)
3. Le Comité a adopté I'ordre du jour provisoire propose.

4, Le Comité est convenu d'examiner et de publier les limites maximales de résidus pour les
médicaments vétérinaires (LMRVD) selon une nouvelle présentation afin d'en faciliter la lecture et
l'utilisation comme source de références. Le Comité est convenu que les références aux méthodes
d'analyse recommandées seraient mentionnées séparément dans le VoluGw@xdAlimentarius

, apres leur acceptation par la Commission du Codex Alimentarius.

NOMINATION DU RAPPORTEUR (Point 3 de 'ordre du jour).
5. Le Comité a nommé M. John Owusu (Australie) aux fonctions de rapporteur de la session.

QUESTIONS SOUMISES PAR LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET PAR
D’AUTRES COMITES DU CODEX 2 (Point 4a de I'ordre du jour)

6. Le Comité a noté les questions soumises par la Commission du Codex Alimentarius et
d’autres Comités du Codex concernant les amendements au Manuel de procédure de la Commission
du Codex Alimentarius; les projets de limites maximales pour les résidus des somatotrophines
bovines (BST); I'adoption des projets et avant-projets de limites maximales a diverses étapes; la
validation des méthodes aux fins de contrdle des denrées alimentaires; les limites maximales de
résidus pour le miel, la viande maigre et le poisson; I'examen du statut et de I'acceptation des textes
Codex dans le cadre des Accords de 'OMC et le Projet de code d'usages pour une bonne
alimentation animale. Les activités spécifiques suivantes du Codex ont également été notées par le
Comité:

Retrait des limites maximales pour les résidus d’Oxytétracycline dans les graisses (bovins, porcins,
ovins, poulets et dindes)

7. Le Comité a noté que le Comité exécutif, & sa 45éme séssivait approuvé la décision
prise lors de la dixiéme session du CCRVDAsant a retirer les LMR pour I'oxytétracycline dans
la graisse des bovins, ovins, porcins, poulets et dindes, sous réserve de confirmation par la

CX/RVDF 98l/1.

CX/RVDF 98/2 et CX/RVDF 98/2-Add. 1.
ALINORM 99/3, par. 31-32.

ALINORM 97/31/A, par. 38.
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Commission a sa prochaine session. Compte tenu de cette décision, ces LMR avaient déja été
éliminées de la base de données des LMR pour les médicaments vétérinaires.

LMR pour les substances utilisées a la fois comme médicaments vétérinaires et comme pesticides

8. Le Comité a noté les discussions qui ont eu lieu lors de la vingt-deuxiéeme session de la
Commission, des vingt-neuvieme et trentieme sessions du Comité du Codex sur les résidus de
pesticides (CCPR) et de la Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides {&VIPR)
1997 sur les différences entre les modalités utilisées par le CCRVDF et le CCPR pour établir les
LMR. Ces débats ont souligné qu'il fallait une plus grande harmonisation et cohérence dans
I'ensemble du Codex, en ce qui concerne notamment I'examen de la liposolubilité des composés, les
définitions des résidus, les définitions des produits, notamment celle du “muscle” par référence a la
partie adipeuse, les niveaux recommandés pour les mémes combinaisons produit/composé et les
modéles alimentaires utilisés pour I'évaluation des risques. Le Comité a en outre noté les
recommandations de la JMPR sur I'harmonisation de ses propres recommandations avec celles du
JECFA en ce qui concerne les LMR pour les substances a usage agricole et vétérinaire.

9. Le Comité a reconnu en général la nécessité d’une harmonisation et a demandé aux
secrétaires FAO du JECFA et du JMPR d'organiser une réunion informelle d’experts dans les
domaines des résidus de médicaments vétérinaires et des pesticides pour étudier ces questions (voir
aussi par. 11). Les résultats de cette réunion feront I'objet d’'un rapport et seront examinés par le
CCRVDF et le CCPR. Certaines questions qu'il était prévu d'aborder étant étroitement liées aux
résultats de cette réunion, le Comité en a différé I'examen jusqu’a sa prochaine session.

Révision des méthodes d’'échantillonnage recommandées pour la détermination des résidus de
pesticides

10. Le Comité a été informé des travaux des vingt-neuvieme et trente et unieme sessions du
CCPR sur la révision des méthodes d’échantillonnage recommandées pour la détermination des
résidus de pesticidésNotant l'importance de I'harmonisation et le caractére peu pratique de
systemes d’échantillonnage différents pour les résidus de pesticides et pour ceux de médicaments
vétérinaires, le Comité s'est inquiété de ce que le CCRVDF et le Comité du Codex sur les systemes
d’'inspection et de certification des importations et des exportations alimentaires ne se soient pas
encore exprimés sur ce point.

11.  Notant qu'il subsistait encore des différences importantes dans la maniere dont les LMR sont
calculées, définies et analysées par les deux Comités, le Comité est convenu qu'il fallait préciser que
les méthodes révisées d’échantillonnage élaborées par le CCPR étaient applicables uniquement aux
résidus de pesticides utilisés pour la protection des plantes et non pas pour des usages Vvétérinaires.
Il a également demandé que la réunion informelle du JECFA et du JMPR (voir para. 9) examine les
méthodes d’échantillonnage révisées. Le CCPR, a sa trentiéme session, étant convenu d'avancer le
texte a I'étape 8 pour adoption définitive par la Commission, a sa vingt-troisieme session, les
délégations ont été encouragées a formuler leurs observations sur le texte pour examen direct par la
Commission.

ACTIVITES DE L'OMS CONCERNANT L'UTILISATION DE MEDICAMENTS
ANTIMICROBIENS DANS LA PRODUCTION ANIMALE

12. M. Stoehr, Représentant de 'OMS, a présenté le rapport de deux réunions de 'OMS
organisées récemment pour identifier les questions de santé publique prioritaires découlant de
I'utilisation de médicaments antimicrobiens dans la production animale. Ces réunions ont été
organisées dans le contexte des préoccupations suscitées par 'augmentation des preuves cliniques et

> CX/RVDF 98/2 et CX/RVDF 98/2-Add.1.
® CX/RVDF 98/2, par. 22-25 et pages 11-27.
" ALINORM 99/24, Annexe lIl.
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microbiologiques démontrant que des bactéries résistantes ou des déterminants résistants pouvaient
étre transmis par les animaux aux hommes et provoquer des infections plus difficiles a traiter .

13. M. Stoehr a déclaré que les efforts de 'OMS dans ce domaine visaient la santé humaine et
gue ses activités étaient basées sur les informations scientifiques pertinentes pour I'évaluation des
probléemes de santé humaine. Il a insisté sur le fait que toute utilisation de substances
antimicrobiennes pouvait causer une sélection de formes résistantes de bactéries dans I'écosysteme
ou elles sont utilisées. Ce phénomene peut étre provoqué par tous les types d’utilisation, y compris
pour le traitement, la prophylaxie et comme promoteur de croissance ainsi que par l'utilisation
thérapeutique de ces médicaments chez les hommes. Le représentant de 'OMS a noté que, malgré
lincertitude quant & l'ampleur de lincidence sur la santé publigue de [lutilisation des
antimicrobiens dans la production animale destinée a I'alimentation, il existait assez de preuves pour
susciter des craintes a ce sujet et qu'il fallait, par conséquent, prendre les mesures nécessaires dans
le domaine de [l'utilisation vétérinaire et humaine des agents antimicrobiens pour contréler ou
réduire tous les problémes associés a I'application généralisée d’antimicrobiens.

Réunion OMS sur l'impact médical de [l'utilisation de médicaments antimicrobiens dans les
animaux destinés & l'alimentation (Berlin (Allemagne) 13 - 17 octobre $997)

14. M. Stoehr a indiqué que le rapport de la réunion de I'OMS vise principalement les
conséquences médicales de Il'acquisition de la résistance des bactéries d’origine animale. Ce
phénomene est illustré par des exemples de résistance dans les Salmonella, Campylobacter,
Enterococci et E.coli d’origine alimentaire qui ont déja été identifies comme étant particulierement
dangereux pour la santé humaine. Les antimicrobiens visés en particulier sont les glycopeptides, les
macrolides et les quinolones.

15. Les recommandations formulées dans le rapport concernent principalement l'utilisation de
promoteurs de croissance antimicrobiens et leurs produits de remplacement, les niveaux de seulil
pour les procédures d’atténuation, I'évaluation des risques et la consommation de substances
antimicrobiennes. En termes de normes alimentaires, le rapport recommande que les autorités
nationales définissent les seuils de résistance dans les bactéries et les circonstances dans lesquelles
des procédures d’atténuation doivent étre entamées et que, en cas d'échec de ces procédures,
l'approbation soit retirée. L'application de cette recommandation nécessiterait I'élaboration de
normes qui devraient étre approuvées au niveau national et ensuite au niveau international. La
consultation a également recommandé que la Commission du Codex Alimentarius intégre les
guestions de résistance aux antimicrobiens dans le mandat du Comité Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments.

16. De plus, le rapport de la consultation recommande que [lutilisation de tout agent
antimicrobien comme promoteur de croissance chez les animaux soit interrompue s'il est utilisé
dans des thérapies humaines ou est connu pour sélectionner une résistance croisée aux
antimicrobiens utilisés dans la médecine humaine. En général, le rapport recommande que 'OMS
encourage une approche systématique visant a remplacer les agents antimicrobiens promoteurs de
croissance par des produits de remplacement non antimicrobiens plus sdrs. Ceci implique la
nécessité d’établir une liste de substances prioritaires et une évaluation compléete des risques de
santé que présentent ces agents.

Réunion OMS sur l'utilisation de quinolones chez les animaux destinés a l'alimentation et incidence
possible sur la santé humaine (Genéve (Suisse) 2 - 5 juin 1998)

17.  Le rapport de la réunion n’était pas imprimé au moment ou se tenait la session du CCRVDF.
M. Stoehr a présenté un résumé des principales conclusions et recommandations de la Consultation
dans le domaine de l'innocuité des aliments et du commerce des produits alimentaires. L’objectif

WHO/EMC/ZO0/97 .4.
® WHO/EMC/ZDI/98.12.
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principal de la réunion était d’identifier les liens connus et potentiels entre la résistance a la
guinolone des bactéries d’origine alimentaire et d'autres bactéries et les problemes de traitement
chez 'homme.

18.  Selon les recommandations présentées dans le rapport de la consultation, I'utilisation des
fluoroquinolones chez les animaux destinés a l'alimentation avait provoqué I'apparition de
campylobacter et de salmonelles résistants a la fluoroquinolone et une sensibilité réduite aux
fluoroquinolones. Les renseignements sur l'incidence de cette résistance sur la santé humaine étaient
pour l'instant peu nombreux mais on ne pouvait écarter des répercussions possibles si celle-ci venait
a augmenter et a se généraliser. Le représentant de 'OMS a présenté d'autres informations sur le
rapport non publié concernant I'émergence de salmonelloSesyghimuriunDT 104) résistant a
plusieurs médicaments (y compris les quinolones) au Danemark avec sept cas invasifs dont aucun
n'a répondu au traitement par les fluorquinolones; un malade est décéde.

19. Par ailleurs, le rapport recommande que I'évaluation de la résistance antimicrobienne et le
contrble de la susceptibilité des pathogénes zoonotiques et/ou des pathogénes chez les animaux
cibles apres approbation soient inclus par les pays membres comme éléments fondamentaux du
processus d’homologation.

20. Les recommandations de cette consultation se rapportent également aux besoins dans le
domaine de la recherche, de la collecte de données et a Iutilisation prudente d'agents
antimicrobiens dans I'élevage et dans I'aquaculture.

21. Dans la section consacrée aux besoins dans le domaine de la recherche, la consultation a
reconnu, entre autres, qu'il était indispensable d’examiner les méthodes et les procédures qui
permettraient de traiter de maniére adéquate les problémes de résistance apparaissant avant
d’autoriser les quinolones. La réunion a noté que cette recherche devrait définir les modéles
d’évaluation des risques et les données nécessaires pour appliquer ces modeles. De plus, il faudrait
élaborer les plans de suivi postapprobation les plus appropriés pour compléter les modéles
d’évaluation des risques préapprobation. La consultation a aussi recommandé que I'OMS,
conjointement avec la FAO, I'OIE et d’autres organisations, élabore un code d'usages pour
l'utilisation prudente d'agents antimicrobiens dans la production d’animaux destinés a
l'alimentation qui devrait inclure des mesures de protection de la santé publique.

22. Le Comité a noté que 'OMS demandait une meilleure coopération internationale dans le
domaine de l'utilisation non humaine des agents antimicrobiens. L'utilisation d’antimicrobiens dans
I'élevage, I'aquaculture, I'horticulture et dans des domaines autres que celui de la médecine humaine
est une question qui préoccupe une variété de professions, d'institutions et d’organisations. Il
faudrait que soient pris en compte tous les aspects de la production vivriere et de la transformation
des produits alimentaires, y compris [I'élaboration de normes pour les spécifications
microbiologiques des aliments associées a la prévention des infections humaines dues aux
pathogenes résistant aux antimicrobiens.

23. Le représentant de I'OIE a fait part au Comité de l'intérét que son organisation portait a la
guestion de la résistance aux agents antimicrobiens. A cet égard, elle avait participé a plusieurs
consultations internationales d'experts, y compris les deux consultations mentionnées par le
représentant de I'OMS. Compte tenu de son mandat, I'OIE avait pris l'initiative de préparer un
rapport sur le réle du commerce international d'animaux, de produits d'origine animale et d'aliments
pour animaux dans la transmissibilité de la résistance aux agents antimicrobiens et sur les moyens
de contréler la diffusion des facteurs de résistance des agents infectieux. Ce rapport, basé sur les
informations fournies par les pays européens membres de I'OIE, sera présenté pour examen et
actions ultérieures a la Commission régionale de I'OIE pour I'Europe, a sa dix-huitieme conférence
(Prague, 22-25 septembre 1998).
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ACTIVITES CONJOINTES FAO/OMS CONCERNANT L’'UTILISATION NON HUMAINE D 'AGENTS
ANTIMICROBIENS

24. Le représentant de I'OMS a informé le Comité que les discussions conjointes OMS et FAO

sur la question susmentionnée comprendraient 'examen de ['utilisation non humaine d’agents
antimicrobiens et les conséquences de cette utilisation sur la santé humaine. Un organe mixte
FAO/OMS a été créé, dont les travaux porteront principalement sur l'incidence sur la santé de
I'utilisation d’antibiotiques dans la médecine non humaine, y compris :

» [I'élaboration d’'un code d’usages pour I'utilisation prudente d’antimicrobiens dans la production
d’animaux destinés a la consommation.

» la préparation d’'une liste /répertoire des antimicrobiens homologués/utilisés dans la médecine
vétérinaire et dans I'agriculture et I'aquaculture.

» |'établissement d'une base de données internationale sur [l'utilisation/consommation des
antibiotiques dans I'agriculture;

» I'évaluation des risques médicaux et de l'incidence sur la santé humaine de l'utilisation des
antibiotiques dans I'aquaculture, I'horticulture et la production alimentaire.

25.  Lesdiscussions préliminaires FAO/OMS ont insisté sur la nécessité de créer des mécanismes
plus efficaces et plus nombreux afin de faire face aux problemes alimentaires associés a la
résistance aux antimicrobiens, y compris la sécurité microbiologiqgue des aliments d’origine
animale. Les débats ont aussi souligné qu'il fallait définir un organe adéquat pour évaluer les risques
pour la santé humaine que présente la consommation d’aliments contaminés par des pathogénes
résistant aux antimicrobiens et pour élaborer des normes permettant de garantir I'innocuité des
aliments et de faciliter le commerce des produits alimentaires.

Projet de consultation mixte FAO/OMS d’experts sur I'’évaluation des risques microbiologiques des
aliments

26. A savingt-deuxieme session (juin 1997), la Commission du Codex Alimentarius a demandé
ala FAO et a 'OMS de créer un organe consultatif international d’experts (similaire au JECFA et a
la JMPR) sur les aspects microbiologiques de la salubrité des aliments qui serait chargé en
particulier des évaluations des risques microbiologitfues sa quarante- cinquiéme session (juin
1998), le Comité exécutif de la Commission du Codex Alimentarius a noté que des discussions
étaient en cours entre la FAO et I'OMS sur les modalités de création d'un tel organe a titre
permanent et, a cet égard, a noté qu’un orgathbocserait convoqué pour examiner le programme

de travail et le mandat proposé de l'organe consultatif d'experts.

DiscussiONs DU CCRVDF SUR L'UTILISATION DES ANTIMICROBIENS DANS LA PRODUCTION
ANIMALE

27. Tout en reconnaissant I'apparition de certains problemes provenant de commensaux et
d'agents pathogénes d'origine alimentaire résistant aux antimicrobiens, certaines délégations ont
noté que la majorité des problémes actuels étaient dus a l'utilisation excessive d’antibiotiques dans
la médecine humaine. Cependant, ces délégations ont fait part de leurs préoccupations suscitées par
les conséquences potentielles sur la santé humaine si la résistance des agents pathogénes d’origine
alimentaire et chez les animaux devait augmenter et se généraliser.

28. Certaines délégations ont proposé que le CCRVDF soit chargé des questions liées a la
résistance antimicrobienne et a l'innocuité des aliments d’origine animale et, a cet égard, ont suggéré
gue la Commission du Codex Alimentarius pourrait souhaiter élargir le mandat du CCRVDF en
conséguence. Tout en étant favorables au fait que le CCRVDF soit chargé de I'évaluation des
risques de santé dus a la consommation d'aliments contaminés par des bactéries résistantes, d’autres

10 ALINORM 97/37, par. 139.
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délégués ont fait remarquer qu'un tel élargissement n'était pas nécessaire, la résistance
antimicrobienne entrant déja dans le cadre du mandat actuel du CCRVDF. On a noté que le JECFA
étudiait a I'neure actuelle lincidence des résidus antimicrobiens sur lintestin a partir des
renseignements disponibles, mais ne s'occupait pas du transfert de résistance provenant de
l'utilisation d'antimicrobiens et de leur rejet dans I'environnement, question qui ne relevait pas du
mandat du JECFA.

29.  Par ailleurs, le Comité a noté que les données étaient peut-étre insuffisantes pour parvenir a
un consensus et que d’autres organisations internationales telles que I'OIE, I'UE et I'Association
mondiale vétérinaire (AMV) se préoccupaient déja de la question.

30. Le représentant de 'OMS a souligné gu'il y avait suffisamment de preuves pour justifier les
inquiétudes. Répondre a celles-ci exigerait une collaboration trés étroite entre la médecine
vétérinaire et humaine, I'agriculture, le monde universitaire et les institutions nationales. L’objectif
d'une telle collaboration serait, en ce qui concerne la santé humaine, d’évaluer I'étendue des
problemes et de définir des procédures d'atténuation. S'agissant de denrées alimentaires, des
guestions liées a linnocuité et au commerce des aliments seraient inévitablement soulevées
auxquelles il faudra trouver des réponses aux niveaux national et international.

31. Le Comité est convenu de poursuivre I'examen de cette question a sa prochaine session,
compte tenu des activités d'autres organes internationaux. Les informations concernant ces activités
seront présentées au Comité a sa prochaine session.

RAPPORT DU GROUPE D' ETUDE MIXTE FAO/RCAAP/OMS SUR LES QUESTIONS DE SALUBRITE
DES ALIMENTS ASSOCIEES AUX PRODUITS DE L 'AQUACULTURE

32. M. Moy de 'OMS a noté qu'un Groupe d’'étude sur les questions de salubrité des aliments
associées aux produits de I'aquaculture a été organisé conjointement en juillet 1997 en Thailande
par le Programme de salubrité des aliments et d’aide alimentaire de 'OMS, en collaboration avec le
Département des péches de la FAO et le Réseau de centres d'aquaculture pour la région Asie et
Pacifique (RCAAP). 15 pays ont participé a la réunion.

33. Le Groupe d’étude a examiné les questions de salubrité des aliments associées a I'élevage de
poissons téléostéens et de crustacés, en particulier celles concernant la contamination biologique et
chimigue pouvant survenir pendant la production de ces produits aquatiques.

34. Les principales conclusions de la réunion ont souligné le besoin d’'une approche intégrée
pour contrbler les dangers associés aux produits provenant de I'aquaculture, ce qui exige une
étroite collaboration entre les secteurs de la santé, de I'agriculture, de I'aquaculture, de la sécurité
des aliments et de I'éducation. Les mesures garantissant la sécurité des aliments devraient faire
partie intégrante du continuum de sécurité “ allant de I'exploitation a la consommation” des
produits a base de poisson et reposer sur le Systeme d’analyse des risques- points critiques pour
leur maitrise (HACCP). Le Comité a noté que le Comité du Codex sur les poissons et les produits
de la péche avait déja pris les mesures nécessaires concernant plusieurs points soulevés dans le
rapport de la Consultation.

RAPPORT SUR LES ACTIVITES LIEES A L'ANALYSE DES RISQUES DANS LES
ORGANES DU CODEX ET DANS D'’AUTRES ORGANES! (Point 4b de I'ordre du jour)

35. A savingt-deuxiéme session (juillet 1997), la Commission a atfdp&quatre déclarations

de principes sur le role de I'évaluation des risques en matiére de salubrité des afimétars

entendu que le Comité du Codex sur les Principes Généraux examinerait plus a fond les questions
relatives a I'équivalence et aux objectifs de sécurité des aliments et elle a reconnu qu'il fallait faire
preuve de souplesse pour tenir compte des exigences des pays en développement. De plus, la

' CX/RVDF 98/3.
12 ALINORM 97/37, par. 26-28.
3 Manuel de procédure du Codex Alimentarius, dixiéme édition, page 194.
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Commission a adoptéles Définitions des termes relatifs & la salubrité des aliments utilisés en
analyse des risquEs étant entendu qu’elles feraient I'objet d’une révision périodique et que les
Etats membres auraient la possibilité de formuler des observations qui seraient soumises au Comité
sur les Principes généraux. Le rapport de la treizieme session du Comité Codex sur les Principes
Généraux (septembre 1998) n'était pas encore finalisé au moment de la présente session, mais le
Comité a noté que des discussions étaient en cours sur ces sujets et que les travaux futurs
comprendraient I'examen des principes et des définitions concernant I'analyse desfisques

36. Cependant, lors des discussions sur I'application des principes d’analyse des risques au sein
du Codex, la Commissidha recommandé, en attendant que les principes soient adoptés par la
Commission, de demander au JECFA, a la JMPR et aux autres organes consultatifs, ainsi qu'aux
comités du Codex de continuer a évaluer et a améliorer I'application des éléments d’évaluation et de
gestion des risques auxquels ils ont donné la priorité.

Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur I'application de la gestion des risques aux questions
d'innocuité des aliment$(Rome (ltalie) 27 - 31 janvier 1997)

37. Le représentant de I'OMS a informé le Comité que la Commission a pris note des
recommandations 2 a 6 que lui a adressées la Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la gestion
des risques et a demandé aux comités du Codex pertinents d’examiner les recommandations et de
proposer les mesures nécessaited e représentant de 'OMS a pris note que la Consultation a
résumé les procédures de gestion des risques appliquées par les divers comités du Codex et a
proposé des principes et cadres de gestion des risques, y compris des définitions des principales
expressions utilisées pour la gestion des risques. Le représentant de 'OMS a noté que,
contrairement a I'évaluation des risques, le modéle (paradigme?) de gestion des risques proposé par
la Consultation n'était pas encore totalement accepté par de nombreux pays membres car la pratique
de gestion des risques était souvent moins formalisée.

Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la consommation alimentaire et |'évaluation de
I'exposition aux substances chimiques (Genéve (Suisse) 10 - 14 février’?997)

38. Lereprésentant de 'OMS a noté que la Consultation susmentionnée avait traité un ensemble
de questions concernant des méthodes d'évaluation des dangers graves et chroniques présentés par
les aliments. La Consultation s'est intéressée spécifiguement a la nécessité d’'une plus grande
harmonisation des procédures d’évaluation des risques au sein des Comités du Codex concernés par
la présence de substances chimiques dans les aliments. La Consultation a examiné des approches en
matiere d'évaluation de I'exposition aux dangers graves pouvant étre utiles au CCRVDF et a formulé
douze recommandations spécifiques associées a la caractérisation des dangers et a I'évaluation de
I'exposition.

39. Conformément a I'une des recommandations, 'OMS constitue actuellement une base de
données sur la consommation journaliére d’aliments par des adultes moyens et des enfants agés de
moins de 6 ans. Une lettre circulaire du Codex a été distribuée demandant aux Etats membres de
fournir des renseignements sur ce point. En ce qui concerne I'harmonisation, la Consultation a
examiné les méthodes d'évaluation de I'exposition alimentaire utilisées par les comités du Codex et

a recommandé que la terminologie utilisée dans ses rapports pour |'évaluation de I'exposition
alimentaire soit adoptée de facon & harmoniser les procédures dans ce domaine et a servir de base a
la formulation des définitions d'autres termes d’évaluation de I'exposition. La Consultation a aussi
reconnu les besoins particuliers des pays en développement qui devaient se familiariser avec les

14 ALINORM 97/37, par. 29-30.

5 Manuel de procédure du Codex Alimentarius, dixiéme édition, pages 59-60.

16 ALINORM 99/33, par.13-23.

7 ALINORM 97/37, par. 160-167.

8 Etude FAO: Aliments et nutrition n° 65, FAO (Rome).

¥ Les recommandations 2 & 6 sont reprises dans I'’Annexe du document CX/RVDF 98/3.
% WHOIFSF/FOS/97.5, OMS, Genéve.
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principes et les procédures proposés pour I'évaluation de I'exposition et avoir acces aux ressources
nécessaires pour appliquer ces connaissances.

Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur l'application de la communication en matiére de
risques aux normes alimentaires et aux questions de salubrité (Rome (ltalie) 2 - 6 février 1998)

40. Le représentant de 'OMS a noté que le rapport de la Consultation sur la communication des
risques n’était pas encore disponible mais il en a résumé les conclusions. La Consultation a examiné
les éléments et les principes directeurs de communication des risques et les stratégies visant a
améliorer les communications en ce domaine par le Codex et les gouvernement nationaux. La
Consultation a noté qu'il serait possible d'améliorer la communication des risques entre toutes les
parties intéressées si ce processus était davantage pris en compte. Ces améliorations portent sur
'engagement et la participation de toutes les parties intéressées, I'utilisation de personnes jouissant
d'une formation et d’'une expérience dans le domaine de la communication des risques, la
formulation claire des messages de communication sur les risques en tenant compte du public ciblé
et la recherche de la transparence de l'ensemble du processus. En ce qui concerne les
gouvernements nationaux, des directives spécifiques ont été fournies sur la communication en
matieére de risques pendant les situations de crise dans le domaine de la salubrité des aliments. Le
rapport n’étant pas disponible, le Comité est convenu qu’il serait examiné a sa prochaine session.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR L’ANALYSE DES RISQUES AU SEIN DU COMITE DU
CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES
ALIMENTS 2! (Point 4c de I'ordre du jour)

41. A sa dixieme session, le CCRVDF a exarfinén document de travail préparé par la
délégation francaise sur I'application de I'analyse des risques dans les travaux de ce Comité. Le
Comité est convenu de soumettre ses principales conclusions a la Commission mais, notant les
prochaines Consultations sur I'analyse des risques, il a indiqué son intention de distribuer un document
révisé pour observations, lequel comportera les questions soulevées et les résultats de ces
Consultations et des délibérations de la Commission (voir également Point 4b de 'ordre du jour). Le
Comité a encouragé les délégations a envoyer leurs observations sur le document de travail
directement a la délégation frangaise et s'est félicité de l'offre faite par cette derniere de réviser le

document en conséquence pour examen a la présente session.

42. La Commission a pris ndtedes activités en matiére d’évaluation des risques effectuées par le
CCRVDF, et le Président du Comité a ajouté que les délibérations du Comité sur ce sujet ne faisaient
gue commencer et qu’il faudrait du temps pour bien faire la distinction entre les aspects de ses travaux
liés a I'évaluation des risques et ceux liés a la gestion des risques - aspects qui avaient été associés
jusqu’a présent.

43.  Le document révisé a été présenté par M. J. Boisseau (France), qui a noté que le document
avait été étoffé afin de prendre en compte les recommandations des consultations FAO/OMS, en
particulier celles concernant la gestion des risques et la communication des risques. Il a examiné les
trois éléments de I'analyse des risques car ils concernent ce Comité et en particulier, a noté que les
guestions relatives a I'évaluation des risques exigeraient I'élaboration de politiques d’évaluation des

risques. Dans l'intérét de la transparence, ces politiques devraient étre clairement établies.

44.  Plusieurs délégations ont félicité la délégation francaise pour son excellent travail. Compte
tenu de la disponibilité tardive du document, il n'a pas été possible d'examiner en détail le
document. Le Comité est convenu d’annexer le document au présent rapport (voir Annexe IX), pour
distribution et observations, étant entendu que la France serait chargée de la révision du document,
sur la base des discussions mentionnées ci-dessus et des observations formulées pour nouvel
examen a sa prochaine session. Les délégations des Pays-Bas, de la Nouvelle Zélande, de la Suéde,

2L CX/RVDF 98/4.
2 ALINORM 97/31A, par. 8-13.
% ALINORM 97/37, par. 149.
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du Royaume- Uni et des Etats-Unis ainsi que des représentants de l'organisation Consumers
International, de la COMISA, de I'OMS et de 'AMV sont convenus d’aider la France dans cet
effort. Le Comité a également demandé que le document révisé comprenne les questions spécifiques
de politique d’évaluation des risques qui nécessitent d’étre abordées.

EXAMEN DU PROJET DE CODE D'USAGES POUR UNE BONNE ALIMENTATION
ANIMALE 2?*(Point 4d de I'ordre du jour)

45. A sa vingt-deuxieme session (juillet 1997), la Commission a noté les résultats de la
Consultation d’experts FAO sur I'alimentation animale et la sécurité des produits alimeAtaites

a décidé de confier le projet de Code d’'usages pour une bonne alimentation animale au CCRVDF et
a d’autres comités Codex pour examen, la coordination étant assurée par le Comité*8xgestif

débats qui ont eu lieu au sein du Comité Codex sur I'hygiéne alimentaire (octobre 1997), du Comité
Codex sur les additifs alimentaires et les contaminants (mars 1998) et du Comité Codex sur les
résidus de pesticides (avril 1998) ont été résumés dans le document CX/RVDF 98/5. Les
discussions qui se sont tenues a la quarante-cinquiéme session du Comité exécutif ont été résumées
dans le document CX/RVDF 98/2-Add. 1.

46. Le représentant de la FAO, M. J. Paakkanen, a présenté les conclusions de la Consultation et
a noté que la plupart des recommandations de la session figuraient déja dans le projet de Code
d’'usages.

47. A l'examen du rapport et des recommandations de la Consultation, le Comité a relevé
plusieurs questions qui pourraient exiger une attention particuliére, notamment:

- le contr6le de la qualité des aliments pour animaux, spécialement les aliments auxquels on a
ajouté des médicaments, pendant la fabrication (par exemple, le contrdle des doses);

- les procédures de reglement des plaintes et de gestion des retraits de produits;

- les exigences de traitement et/ou I'exclusion de types spécifiques de farines de viande/poisson
dans la composition des aliments pour animaux;

- I'insertion d’une section sur les bonnes pratiques d’alimentation animale;

- l'insertion d’éléments spécifiques du code dans les programmes d’'assurance de qualité
industrielle et

- l'insertion de procédures d'assurance de qualité industrielle appropriées pour garantir le
contrle adéquat des agents pathogenes et le contrdle de la contamination des aliments pour
animaux, y compris par le transfert de contaminants.

48. En ce qui concerne les aliments pour animaux auxquels on a ajouté des médicaments,
certaines délégations ont suggéré linsertion des recommandations appropriées sur la résistance
antimicrobienne formulées dans le Rapport de la Réunion OMS sur I'impact médical de I'utilisation
des médicaments antimicrobiens dans les aliments pour animaux (Berlin, 13 - 17 Octobf@ 1997)
ainsi que par d’autres consultations traitant de ce sujet. Le Comité a exprimé des opinions
divergentes quant a I'utilisation des aliments mélangés a des antibiotiques, y compris les substances
utilisées comme promoteurs de croissance, et n’a pas encore adopté une position définitive. En ce
qui concerne le traitement et/ou I'exclusion de types spécifiques de composants dans les aliments
pour animaux, certaines délégations ont proposé d'insérer des recommandations plus spécifiques
relatives a I'encéphalopathie spongiforme transmissible, qui ont été formulées par les consultations

24 CX/RVDF 98/5 et observations soumises par I'Australie, le Royaume-Uni, les Etats-Unis (CX/RVDF 98/5-Add. 1),
la Suéde et Consumers International (CRD 4).

Consultation d’experts FAO sur l'alimentation animale et la sécurité des produits alimentaires. Etude FAO: Aliment
et Nutrition n° 69.

% ALINORM 97/37, par. 129.

' WHO/EMC/ZOO0/97.4

25
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d'experts sur cette question (voir aussi par. 14-16). Il a également été suggéré que le Comité exécutif
définisse clairement le r6le de chaque comité Codex ou qu'’il charge un comité spécifique de
'examen permanent du Code.

49, Le Comité est convenu de soumettre les discussions et suggestions mentionnées ci-dessus au
Comité exécutif pour examen.

RAPPORT SUR LES ACTIVITES DE L'OIE, Y COMPRIS L’'HARMONISATION DES
DISPOSITIONS TECHNIQUES POUR L'HOMOLOGATION DES PRODUITS DE
MEDECINE VETERINAIRE (VICH) 2 (Point 4e de I'ordre du jour)

50. Le représentant de I'Office international des épizooties (OIE) a fait état des progres
accomplis au sein de la VICH depuis son dernier rapport au Comité en 1996. Le Comité directeur
de la VICH s’est réuni deux fois au sieége de I'OIE a Paris en Aot 1997 et Février 1998.

51. Cing projets de directives concernant la qualité ont été communiqués pour consultation a
I'échelle mondiale. Compte tenu de I'évaluation des travaux des cing groupes de travail et des
orientations qui leur ont été fournies, d'autres projets de directives devraient étre préts pour la
prochaine réunion en octobre 1998. Deux nouveaux groupes de travail, sur les produits biologiques
et la pharmacovigilance, devraient entamer leurs travaux dés que l'un des groupes déja en place aura
avancé son projet de directives a I'étape de consultation générale. Soulignant que l'efficacité du
systeme VICH était un aspect important, le Comité étudiera une série de mesures a court et a moyen
terme lors de sa prochaine réunion.

52.  Les réunions se sont toujours tenues au siege de I'OIE a Paris mais le Comité a décidé gu'il
se réunirait désormais dans les deux autres régions (Etats-Unis, Japon), par rotation. La prochaine
réunion aura lieu a Tokyo du 20 au 22 octobre 1998. Afin de promouvoir davantage la
communication, le Comité a décidé d’établir un site internet mondial au cours de I'année 1998 et
d’organiser une conférence publique au sein de 'UE en 1999.

53. Le représentant de I'OIE a en outre communigué au Comité le programme de son
organisation sur les produits de médecine vétérinaire, dont les éléments principaux sont:
I'harmonisation internationale (y compris la VICH), l'organisation de conférences et la participation
aux conférences, la formation et le transfert de technologie et la préparation de la documentation sur
des sujets spécifiques importants pour I'OIE.

54. Les participants ont également été informés que la neuvieme Consultation technique
internationale pour ’homologation des médicaments vétérinaires se tiendrait en principe au début
1999 en Asie. Cette consultation permettra aux autorités gouvernementales chargées de
’homologation de se tenir informées et de partager des renseignements sur I'harmonisation
internationale (OIE, VICH, OMC, FAO et Codex Alimentarius), l'aquaculture et les bonnes
pratiques de production dans ce domaine, y compris l'utilisation de produits de médecine
vétérinaire, I'utilisation d’antimicrobiens dans le cadre de la médecine vétérinaire et leur incidence
possible sur la santé humaine.

RAPPORTS DES QUARANTE-HUITIEME ET CINQUANTIEME SESSIONS DU
COMITE MIXTE FAO/OMS D’EXPERTS DES ADDITIFS ALIMENTAIRES  ?° (Point 5 de
I'ordre du jour)

55. Les co-secrétaires de la FAO et de 'OMS du JECFA ont récapitulé les résultats des
guarante-huitieme et cinquantieme sessions du Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs
alimentaires (JECFA).

% Document de séance n° 3.

2 Rapport de la quarante-huitiéme session du Comité mixte FAO/OMS d'experts sur les additifs alimentaires (WHO
Technical Report Series No. 879) et Résumé et conclusions de la cinquantieme session du Comité mixte FAO/OMS
d'experts sur les additifs alimentaires (non numeérote).
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56. Treize médicaments vétérinaires ont été évalués lors de la quarante-huitieme session, y
compris deux agents anthelminthiques (moxidectine et thiabendazole), huit agents antimicrobiens
(ceftiofur, danofloxacine, dihydrostreptomycine et streptomycine, enrofloxacine, fluméquine,
gentamicine, et spiramycine), un glucocorticosteroide (dexaméthasone), et deux insecticides
(cyfluthrine, et fluazurone).

57. Seize médicaments vétérinaires ont été évalués lors de la cinquantiéme session, y compris
cing agents anthelminthiques (éprinomectine, fébantel, fenbendazol, oxfendazol et moxidectine),

cing agents antimicrobiens (gentamicine, procaine benzylpénicilline, sarafloxacine, spectinomycine,

et les tétracyclines (chlortétracycline, oxytétracycline et tétracycline), trois agents antiprotozoaires

(diclazuril, imidocarbe et nicarbazine), un glucocorticostéroide (dexaméthasone), un groupe de

stimulants de production (somatotrophines bovines recombinantes) et un agent tranquillisant

(azapérone).

EXAMEN DU PROJET DE LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE
MEDICAMENTS VETERINAIRES A L'ETAPE 7  (Point 6 de I'ordre du jourf

58. Plusieurs délégations ont souligné qu'il importait de disposer des rapports et des
monographies des évaluations du JECFA lors de I'examen des LMR, notamment lorsque le JECFA
modifiait a la fois les DJA et les LMR. Elles ont demandé la publication en temps utile des deux
documents afin de hater I'élaboration des LMR. Le Comité a été informé que les délais de
publication des rapports étaient en général plus longs que pour les monographies.

59. Il a été suggéré d'améliorer la coordination entre le JECFA et les organismes scientifiques
travaillant dans le méme domaine, comme par exemple le Comité sur les médicaments vétérinaires
de la Communauté européenne.

ABAMECTINE

60. La délégation allemande, au nom de la Communauté européenne, s'est déclarée opposée aux
bases qui ont servi a la IMPR en1997 pour fixer la DJA, parce que la concentration sans effet
observé de I'espece la plus sensible, la souris CF1, n‘avait pas été prise en compte et qu'il n’existait
aucune donnée humaine sur I'abamectine, contrairement a l'ivermectine. On a également signalé
gue des données sur une nouvelle avermectine étaient désormais disponibles. Le Comité a demandé
a la CE de fournir ces données a la JIMPR.

61. Le Comité a décidé de maintenir le projet de LMR a I'étape 7 (voir Annexe IV) étant
entendu que si aucune information ou donnée ne parvenait a la JMPR avant sa prochaine session, il
envisagerait leur avancement a I'étape 8.

ALPHA-CYPERMETHRINE ET CYPERMETHRINE

62. Le Comité a noté qu'un certain nombre de LMR Codex adoptées pour des produits d'origine
animale, en raison des utilisations vétérinaires sur la base des recommandations du Comité du
Codex sur les résidus de pesticides, utilisaient des définitions différentes de résidu et de produit
(voir par. 8-9). Les questions soulevées concernaient les politiques d’évaluation des risques, les
modes alimentaires différents et les problemes d'ordre pratique posés par I'existence de deux LMR
différentes pour une méme combinaison de substance/produit. Le Comité a réaffirmé qu’il ne devait
y avoir qu’une seule LMR Codex pour une combinaison substance/produit. Plusieurs délégations
ont fait ressortir que les substances utilisées a des fins vétérinaires devaient étre évaluées par le
JECFA et que les LMR pour ces utilisations devaient étre fixées par le CCRVDF.

30 CL 1997/16-RVDF, CL 1998/8-RVDF et observations du Danemark, de I'Allemagne, de I'Inde, du Mexique, de la
Norvege, de la République slovaque, de I'Afrique du Sud, de I'Espagne et de la Communauté Européenne
(CX/RVDF 98/6) et de Consumers International (Document de séance n°4).
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63. Le Comité est convenu d’avancer tous les projets de LMR a I'étape 8 (voir Annexe lI), étant
entendu que si les résultats de la réunion informelle du JECFA et de la JMPR (voir par. 9 et 11)
nécessitaient de modifier ces LMR, celles-ci seraient réexaminées lors de sa prochaine session.

AZAPERONE
64. Le Comité est convenu d’avancer tous les projets LMR a I'étape 8 (voir Annexe ).
SOMATOTROPINES BOVINES

65. Le Comité a rappelé gu’'a sa vingt et uniéme session, la Commission du Codex Alimentarius
(uillet 1995) avait renvoyé a sa vingt-deuxiéeme session le débat sur l'adoption des limites
maximales de résidus pour les somatotropines bovines &SA&)la vingt-deuxiéme session de la
Commission, la délégation néerlandaise, au nom de I'Union européenne, a présenté une proposition
visant a interrompre I'examen de I'adoption des LMR pour la BST, dans l'attente d'une réévaluation
des données scientifiques par le JECFA et le CCRVDF et de I'examen de I'application "d'autres
facteurs légitimes ” dans le cas de la BST, par le Comité sur les Principes généraux. Un vote par
appel nominal a été organisé et la proposition a été adtptée

66. Lors de I'examen de l'application des déclarations de principe sur le role de la science et la
mesure dans laquelle d'autres facteurs sont pris en compte en ce qui concerne la BST et la PST
(somatotropine porcine), le Comité du Codex sur les Principes généraux (CCGP), a sa treizieme
session (Septembre 1998), a reconnu qu'il n'existait aucun consensus sur l'application d’autres
facteurs dans le cas de la BST et qu'il faudrait approfondir les débats sur ce point. Il est convenu
gue, méme si les questions générales et spécifiques a I'étude étaient liées, il était nécessaire de bien
les cerner afin d’éviter toute confusion et de faciliter les débats. A cet effet, le CCGP a décidé que le
Secrétariat préparerait deux documents sur ces questions : 1) examen d’autres facteurs légitimes
dans le cadre de l'analyse des risques conformément a la recommandation de la Commission ; 2)
application des autres facteurs Iégitimes au cas de la BST. Le CCGP est convenu de revenir sur ces
questions & sa prochaine ses&fon

67. Le CCGP a noté que le resumé et les conclusions de la cinquantiéme session du JECFA,
comportant une section compléte sur I'évaluation de la BST, avaient été publiés et distribués et
gu'ils étaient disponibles sur Internet. Cependant, les monographies sur la toxicité n’étaient pas
encore disponibles et le rapport définitif, apres sa relecture, serait publié par 'TOMS au cours des
prochains mois.

68. La délégation allemande, au hom de la Communauté européenne, a estimé que le CCRDVF
devait reporter I'adoption des LMR pour la BST étant donné que les monographies définitives sur la
toxicité n'étaient pas disponibles et que le CCGP procédait a 'examen “d'autres facteurs légitimes”.
Plusieurs délégations, ainsi que les observateurs de la Communauté européenne et de Consumers
International, ont rappelé que, le CCGP, a sa derniére session, avait souligné que la transparence et
le consensus étaient nécessaires dans les procédures de décision du Codex. Dans le souci d'une
évaluation transparente des risques et d'un débat scientifique exhaustif et ouvert, le CCRVDF en
tant que gestionnaire des risques, a demandé les monographies compléetes sur la toxicité et les
résultats de I'examen des “autres facteurs légitimes” effectué par le CCGP avant de poursuivre plus
avant; aucune de ces conditions n’était remplie a ce jour. La délégation allemande a noté que, si le
mandat de la Commission du Codex Alimentarius I'autorisait a élaborer des normes dont l'objet est
de protéger la santé des consommateurs et de faciliter le commerce international, la CE permettant
limportation d’animaux traités a la BST et de leurs produits, il n’était pas urgent d’élaborer des
LMR pour la BST.

3 ALINORM 95/37, par. 47-48.
32 ALINORM 97/37, par. 64-70.
33 ALINORM 99/33, par. 59-70
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69. D’autres délégations favorables a 'avancement des LMR pour adoption par la Commission
ont estimé que le Comité sur les médicaments vétérinaires/CE et le JECFA avaient approuvé la
recommandation d’'une LMR “ non spécifiée ” pour la BST et que le JECFA avait déja examiné des
données supplémentaires lors de la réévaluation de la BST a sa cinquantieme session. Ces
délégations ont noté, et le secrétariat du JECFA I'a confirmé, que la publication du rapport complet
du JECFA et des monographies sur la toxicité ne modifierait pas les résultats de I'évaluation. Il a
également été noté que le CCRVDF avait déja avancé d'autres LMR pour adoption définitive en
I'absence du rapport définitif des monographies sur la toxicité, et que dans ce cas, la Commission
avait invité le CCRVDF a ne prendre en compte que les facteurs scientifiques, le CCGP étant chargé
d'examiner les "autres facteurs légitimes". On a fait remarquer que I'accord SPS autorisait les pays
importateurs a restreindre I'importation d'animaux traités a la BST et de leurs produits a condition
gue ce soit justifié scientifiguement.

70.  On a noté que la Commission avait demandé au CCRVDF d'examiner uniqguement l'aspect
scientifique de la question. Aprés un débat prolongé ou se sont exprimées des opinions divergentes,
le Président a constaté I'absence de consensus. Toutefois, aucune objection scientifique particuliere
n‘ayant été formulée sur la base du rapport succinct de la cinquantiéme session du JECFA, il a
décidé d'avancer les LMR pour la BST a I'étape 8 pour adoption par la Commission du Codex
Alimentarius a sa vingt-troisieme session (voir Annexe Il). On a souligné que cette décision était
subordonnée a I'examen attentif du rapport définitif du JECFA et des monographies sur la toxicité.
Par ailleurs, les résultats de I'examen des autres facteurs légitimes concernant la BST par le CCGP
seraient pris en compte par la Commission lors de I'examen définitif des LMR pour la BST. Les
délégations du Danemark, de la Finlande, de la France, de I'Allemagne, de I'lrflande, de I'ltalie, des
Pays-Bas, de la Norvege, du Portugal, de I'Espagne, de la Suéde et du Royaume-Uni se sont
opposeées a cette décision, estimant que le Comité devait attendre la publication du rapport définitif
et des monographies sur la toxicité du JECFA et les débats du CCGP sur les autres facteurs
|égitimes liés a la BST.

CHLOROTETRACYCLINE /OXYTETRACYCLINE /TETRACYCLINE

71. Le Comité a noté que le JECFA, a sa cinquantiéeme session, avait augmenté la DJA et que les
LMR avaient également été augmentées afin de tenir compte de toutes les utilisations de ces
substances et que I'ingestion estimée se situait bien au-dessous de la nouvelle DJA.

72. Le représentant de 'OMS a expliqué que la DJA était calculée a partir du résultat
microbiologique basé sur le développement de la résistance dans la microflore humaine. Etant
donné que celui-ci est particulierement sensible et que la variation des réponses est faible, le facteur
de sécurité 1 a été utilisé. Conscient que la méthodologie était en pleine évolution, le Comité est
convenu de réexaminer la politique et la méthodologie de la fixation de la DJA basée sur les
résultats microbiologiques précisés dans la monographie sur la toxicité du JECFA a sa cinquantieme
session.

73.  Plusieurs délégations ont proposé d’avancer les LMR a I'étape 8. Cependant, compte tenu
des raisons évoqueées plus haut, le Comité a décidé de maintenir le projet des LMR (voir aussi par.
83) pour les tissus de bovins, porcins, ovins et poulets a I'étape 7 (Annexe IV) en attendant la
publication de la monographie sur la toxicité par le JECFA a sa cinquantiéme session.

DEXAMETHAZONE

74.  Le Comité a noté que la Commission avait adopté les LMR pour le dexaméthazone a I'étape

5 mais que le JECFA, a ses quarante-huitiéeme et cinquantieme sessions avait recommandé de retirer
tous les projets de LMR du fait du manque de méthodes d’analyse appropriées pour le suivi
réglementaire. Cependant, il a été reconnu que I'homologation du déxaméthazone étant tres
généralisée celui-ci pouvait faire I'objet de mauvaises utilisations ou d’abus dont les conséquences
pouvaient étre préoccupantes pour la santé. Le Comité a décidé de maintenir tous les projets de
LMR & I'étape 7 (voir Annexe V).
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DiCLAZURIL
75.  Le Comité est convenu de faire passer tous les projets de LMR a I'étape 8 (Annexe ).
DIHYDROSTREPTOMYCINE /STREPTOMYCINE

76. Le Comité a été informé que les LMR étaient temporaires du fait qu’'une méthode validée
était disponible uniquement pour la dihydrostreptomycine. Prenant note que ces LMR devaient étre
réévaluées par le JECFA a sa cinquante-deuxieme session, le Comité est convenu de les avancer a
I'étape 8 (Annexe ).

FEBANTEL /FENBENDAZOLE /OXFENDAZOLE

77. La délégation allemande, parlant au nom de la CE, a informé le Comité que la DJA en
vigueur au sein de la CE était la méme que celle recommandée par le JECFA et que la CE pourrait
donc accepter une augmentation des LMR établies dans la CE jusqu'au niveau des LMR proposées
par le JECFA. Le Comité est convenu d’avancer le projet de LMR (voir également par. 85) pour les
tissus de bovins, porcins et ovins a I'étape 8 (Annexe Il).

GENTAMICINE

78. Le Comité a noté que le JECFA, a sa cinquantieme session, a augmenté la DJA et les LMR.
Tout en reconnaissant que I'ingestion estimée était inférieure a la nouvelle DJA, le Comité a décidé
de maintenir tous les projets de LMR a l'étape 7 (Annexe IV), aucun détail sur I'évaluation
toxicologique n’étant disponible (voir aussi par. 71-73).

NEOMYCINE
79. Le Comité est convenu d’avancer tous les projets de LMR a I'étape 8 (Annexe ).
SPECTINOMYCINE

80. Notant que I'ingestion estimée était inférieure a la DJA, le Comité est convenu d’avancer
(voir aussi par. 92) le projet de LMR pour les tissus de bovins, porcins et poulets (excepté les oeufs
de poulet) a I'étape 8 (Annexe II).

THIAMPHENICOL

81. Compte tenu que la DJA est temporaire, le Comité a décidé de maintenir tous les projets de
LMR a I'étape 7 (Annexe IV) en attendant leur réévaluation par le JECFA a sa cinquante-deuxiéme
session.

TILMICOSIN E

82. En réponse a la question sur l'utilisation du facteur de sécurité 10, le secrétaire de 'OMS
aupres du JECFA a expliqué que la DJA était basée sur les résultats toxicologiques et que le facteur
de sécurité 100 était utilisé. Le Comité est convenu d’avancer tous les projets de LMR a I'étape 8
(Annexe ).

EXAMEN DES AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE
MEDICAMENTS VETERINAIRES A LETAPE 4 (point 7 de I'ordre du jour

CHLORTETRACYCLINE /OXYTETRACYCLINE /TETRACYCLINE

83. Le Comité est convenu d’avancer l'avant- projet de LMR (voir aussi par.73) pour les
crevettes géantes et le poisson a I'étape 5 (voir Annexe V).

CYFLUTHRINE , DANOFLOXACINE ET EPRINOMECTINE

84. Le Comité est convenu d’avancer tous les avant-projets de LMR a I'étape 5 (voir Annexe
V). Le Comité a demandé une réunion informelle du JECFA et de la JMPR pour envisager

3 CL 1997/16-RVDF, CL 1998/8-RVDF et observations formulées par I'Australie, Cuba, le Danemark, le Mexique, la
Norvege, I'Espagne, les Etats-Unis et la Communauté européenne (CX/RVDF 98/7).
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I'harmonisation des LMR et des questions apparentées pour la cyfluthrine. (voir aussi par. 9, 11 et
62-63).

FEBANTEL /FENBENDAZOLE /OXFENDAZOLE

85. Le Comité est convenu d’avancer l'avant-projet de LMR (voir aussi par. 77) pour les
muscles, le foie, les rognons et la graisse de chévre et de cheval a I'étape 5/8, en recommandant
d’omettre les étapes 6 et 7 (voir Annexe llI).

FLUAZURONE

86. Le Comité a été informé que, depuis la quarante-huitiéme session du JECFA, cinq pays ont
évalué le fluazuron et sont arrivés a des conclusions similaires. Le Comité est par conséquent
convenu d'avancer tous les avant-projets de LMR a I'étape 5/8, en recommandant d’omettre les
étapes 6 et 7 (voir Annexe ).

FLUMEQUINE

87. Le Comité a noté que le statut temporaire des LMR (excepté celles des bovins) était di au
manque d’informations sur le rapport entre le marqueur et le total des résidus, qui avait été demandé
pour examen par le JECFA en 2000. Il a également été noté que le rapport de la quarante-huitiéme
session du JECFA contenait la méthodologie permettant de calculer les DJA a partir des résultats
microbiologiques (voir aussi par. 17-22). Le Comité est convenu d’avancer I'avant-projet de LMR

a I'étape 5 (voir Annexe V).

| MIDOCARBE

88. Le Comité est convenu d’'avancer tous les avant-projets de LMR a I'étape 5 (voir Annexe
V).

NICARBAZINE

by

89. Le Comité est convenu d'avancer tous les avant-projets de LMR a I'étape 5/8 en
recommandant d’'omettre les étapes 6 et 7 (voir Annexe Ill).

BENZYLPENICILLINE PROCAINE

90. Le Comité a noté que, a sa cinquantiéme session, le JECFA a évalué la benzylpénicilline
procaine et lui a attribué une DJA et une définition de résidu identiques a celles de la
benzylpénicilline compte tenu que la fraction procaine ne posait pas de problemes toxicologiques.
Il a été reconnu que les LMR proposées pour les tissus de bovins et de porcins étaient aux mémes
niveaux que celles adoptées par la Commission pour la benzylpénicilline. Compte tenu de cette
information, le Comité a décidé de combiner les LMR pour la benzylpenicilline et la pénicilline
procaine et de les avancer a I'étape 5/8 en recommandant d’omettre les étapes 6 et 7 (voir Annexes
Il and VII).

SARAFLOXACINE

91. Le Comité est convenu d’avancer (voir également par. 17-22) tous les avant-projets de LMR
a I'étape 5 (voir Annexe V).

SPECTINOMYCINE

92. Le Comité est convenu d’avancer (voir aussi par. 80) I'avant-projet de LMR pour les tissus
d’ovins et les oeufs de poulets a I'étape 5/8 en recommandant d’omettre I'étape 6 et 7 (voir Annexe

).
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EXAMEN DES PROJETS ET AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES POUR LES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES MAINTENUS AUX ETAPES 7 ET 4
(Point 8 de I'ordre du jouf}

CARAZOLOL

93. Le Comité a noté que toutes les LMR pour le carazolol avaient été renvoyées a I'étape 7 par
la Commission a sa vingt-deuxiéme session en raison des inquiétudes suscitées par la concentration
de résidus aux points d'injection, qui risque de dépasser la*DJ/Reconnaissant que des
concentrations élevées de résidus aux points d’injection peuvent présenter des risques pour la santé,
le Comité est convenu de maintenir tous les projets de LMR a I'étape 7 (voir Annexe IV) et de
demander au JECFA d'examiner cette question compte tenu des principes énoncés dans le document
figurant dans la circulaire CL 1998/4-RVDF sur les Directives concernant les résidus aux points
d’injection (voir aussi par. 111-115).

CEFTIOFUR

94. Le Comité a noté gu'il avait, & sa dixieme session, décidé de maintenir les LMR pour le
ceftiofur a I'étape 7, en attendant la réévaluation de ce composé a la quarante-huitieme session du
JECFA”. Le Comité est convenu d’avancer tous les projets de LMR, tels que modifiés par le
JECFA, al'étape 8 (voir Annexe II).

CLENBUTEROL

95. Le Comité a noté qu’aucune nouvelle information n’a pu étre obtenue sur cette substance
depuis la dixiéme session du CCRVISF Compte tenu des inquiétudes suscitées par les résidus de
Clenbutérol résultant d'une mauvaise utilisation, le Comité a décidé de maintenir tous les avant-
projets de LMR a I'étape 4 (voir Annexe VI).

REVISION DES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS DU CODEX
M OXIDECTINE 3°

96. Le Comité a noté que, a sa cinquantieme session, le JECFA a converti les LMR temporaires
pour les tissus des cervidés en LMR définitives, en conservant les mémes niveaux. Ces LMR
temporaires ayant été adoptées par la Commission er*198Tomité est convenu d’avancer les
LMR définitives pour les tissus des cervidés a I'étape 5/8, en recommandant d’'omettre les étapes 6
et 7 (voir Annexe llI).

EXAMEN DES CRITERES DE PERFORMANCE POUR LES METHODES D’ANALYSE
ET DECHANTILLONNAGE VISANT LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS * (Point 9a de I'ordre du jour)

97. A sa dixiéme session, le CCRVDF a demandé a I'Ausffalie réviser le document
examin&® compte tenu des discussions du Comité et des observations formulées, pour distribution
et observations avant la présente session. Par manque de temps, les observations n'ont pas été
demandées et le résumé prévu des observations (CX/RVDF 98/8-Add. 1) n’a donc pas été publié.

98. En présentant le document, I'Australie a fait observer qu’il comprenait un résumé de la
Consultation mixte d'experts FAO/AEIA sur la validation des méthodes analytiques aux fins de

% ALINORM 97/31A, Annexes Il et VI.

% ALINORM 97/37, par. 72.

37 ALINORM 97/31A, par. 23 et Annexe Il

3 ALINORM 97/31A, par. 39 et Annexe VI.

%9 CL 1998/8-RVDF.

0 ALINORM 97/37, par. 71.

*1 CX/RVDF 98/8 et CX/RVDF 98/8-Add. 1 (non publié).
2 ALINORM 97/31A, par. 57-61.

3 CX/RVDF 96/8.
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controle des denrées alimentaffeg/ienne (Autriche) 2 - 4 décembre 1997). Il a également été
noté que le Groupe de Travail ad hoc sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage avait examiné
les conclusions et recommandations de cette Consultation, immédiatement avant la présente session.

99. La délégation australienne a suggéré que deux recommandations de la Consultation
concernant les études en collaboration complétes pour les méthodes utilisées pour contréler la
conformité aux normes internationales et autres normes, ainsi que les questions relatives a la
conformité des laboratoires chargés de la validation constituaient des points importants pour le
Groupe de travail sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage. Les systémes mentionnés
spécifiguement étaient les bonnes pratiques de laboratoire et le Guide ISO/IEC 25. On a estimé que
'équivalence des criteres pour les méthodes, I'agrément du personnel et le manque de
connaissances et de technologie en matiere de confirmation dans les pays en voie de développement
étaient des questions importantes que le Groupe de travail devait aussi examiner.

100. Plusieurs délégations étaient d’avis que le Comité devrait concentrer ses efforts sur d’autres

guestions prioritaires relevant directement de son mandat, compte tenu notamment des travaux
entrepris par d’autres organes internationaux et Comités du Codex. Le statut de ces textes au regard
des Accords de 'OMC a également été remis en question.

101. La délégation australienne est convenue de préparer une version révisée du document de
travail compte tenu des discussions mentionnées ci-dessus pour le soumettre a 'examen du Groupe
de travail et de la session pléniere lors de sa prochaine réunion. Les délégations du Canada, de la
France, du Mexique, des Pays-Bas, de la Nouvelle-Zélande et les représentants de I'OIE et de
I'AMV ont accepté d’aider I'Australie dans cet effort.

102. Le Comité est convenu que le Groupe de travail devrait examiner en détail le document ci-
dessus, le rapport de la Consultation ainsi que les travaux d’autres organisations internationales et
des comités du Codex (par ex., CCMAS, CCPR) dans ses discussions sur cette question.

IDENTIFICATION DE METHODES DE ROUTINE POUR L'ANALYSE ET
L’ECHANTILLONNAGE DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS
LES ALIMENTS (Point 9b de I'ordre du joufy

Compilation d’'informations sur les méthodes d’analyse

103. La délégation des Etats Unis a fait état des informations sur les méthodes d’analyse fournies
par les Etats membres, en réponse a la circulaire CL 1998/7-RVDF: au total, des méthodes
concernant 50 composés examinés par le Codex ont été mentionnées. L'objectif initial était de

répertorier les méthodes d’analyse utilisées par les gouvernements afin de s'assurer de la
disponibilit¢é de méthodes pour appuyer les LMR du Codex. L’étape prochaine consistera a

répertorier les méthodes validées d’analyse des résidus de médicaments vétérinaires.

Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage

104. M. R. Ellis (Etats-Unis), Président du Groupe de travail, a présenté son rapport.

105. Le Comité a été informé que, compte tenu des résultats de la Consultation mixte FAO/AEIA
d’experts sur la validation des méthodes d’analyse pour le contrble des denrées alimentaires
(Vienne, décembre 1997), il faudrait modifier en profondeur le fonctionnement du Groupe de
Travail. Conformément aux recommandations de la Consultation, le Groupe de travail formulera
des recommandations sur les critéres de performance. A cette fin, il:

4 Etude FAO: Alimentation et Nutrition n° 68. Voir aussi pour plus de détails le document CX/RVDF 98/2, par.17-21.

5 CL 1998/7-RVDF et informations sur les méthodes d’analyse présentées par I'Australie, la Finlande, la France, le
Mexique, la République slovaque, I'Afrique du Sud, la Turquie, le Royaume-Uni, les Etats-Unis et I'Uruguay
(CX/RVDF 98/9) ainsi que le rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d’échantillonnage -
Document de conférence 1).
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» utilisera les informations disponibles sur les critéres de performance des méthodes figurant dans
le Codex Alimentariusdeuxieme édition, volume 3, pp. 67-73;

» appliquera les principes du protocole harmonisé établi par le UICPA/ISO/AOAC International
pour définir a I'intérieur d’'un méme laboratoire et entre plusieurs laboratoires, des données sur
la performance des méthodes et tout autre document disponible sur cette question;

e examinera ces propositions conjointement avec les questions de performance de méthodes au
sein du CCMAS et d’autres Comités Codex;

e rédigera un document définissant les procédures a appliquer afin que les examens de méthodes
puissent étre effectués de maniére uniforme et dans une plus grande transparence au sein du
CCRVDF et du JECFA.

106. Il a été noté que le JECFA serait chargé de I'examen des méthodes pour les composés

inscrits a I'ordre du jour de sa cinquantiéme session et des sessions suivantes tandis que le Groupe
de travail ferait de méme pour les composés examinés a la quarante-huiti€me session et aux sessions
précédentes du JECFA. Il a été en outre noté que, afin de rendre le processus plus transparent, le
systeme de rapporteur pour un composé serait remplacé par des équipes qui évalueraient les
méthodes pour quatre catégories de composés: anthelmentiques; antimicrobiens; antiprotozoaires,
insecticides, trypanocides et promoteurs de croissance, béta-adrénorecepteurs bloquants et
tranquilisants.

107. Le Comité a entériné I'approche modifiée de I'évaluation des méthodes comme décrite ci-
dessus.

108. Le Comité s'est demandé si la sélection des méthodes d’analyse relevait ou non de son
mandat. On a fait observer, qu'a I'neure actuelle, un certain nombre de pays s'orientaient vers
I'établissement de criteres de performance auxquels les méthodes devaient se conformer et
abandonnaient la prescription de méthodes spécifiques. Sile CCRVDF devait s'engager dans une
voie semblable, son mandat actuel semble adéquat. Cependant, il a aussi été indiqué qu’une liste de
méthodes officielles/recommandées seraient utile a de nombreux pays en développement pour
effectuer les analyses de résidus. Aucune conclusion ne s'est dégagée sur la question du mandat.

109. La délégation du Costa Rica a demandé que des criteres de performance soient établis pour
les méthodes de dépistage car elles sont importantes pour garantir la conformité aux LMR. La
délégation nigérienne a demandé que les normes de référence soient communiquées aux pays en
développement.

110. Le Comité a remercié le Groupe de Travail pour ses travaux et il est convenu de reconstituer

le Groupe de travail ad hoc pour sa prochaine session, sous la présidence des Etats-Unis, afin
d'examiner de nouvelles propositions pour I'établissement de critéres de performance afin d’évaluer
les méthodes de contr6le de routine.

DIRECTIVES CONCERNANT LES RESIDUS AUX POINTS D'INJECTION “® (point 10 de
I'ordre du jour)

111. Le Comité a rappelé que, a sa derniere session, il avait demandé a I’Australie de réviser le
document (CX/RVDF 96/7) compte tenu de l'avis fourni par le JECFA, pour distribution et
observations avant la présente sestionLa délégation australienne a présenté le document de
travail figurant dans la circulaire CL 1998/4-RVDF. Elle a déclaré que I'accent avait été mis sur la
sécurité des consommateurs et sur la surveillance des résidus mais que I'examen de cette question a
la quarante-huitieme session du JECFA n’avait pas été inséré, le rapport de cette session n'étant pas
disponible au moment de la préparation du présent document. Le Comité a été informé que le

46 CL 1998/4-RVDF et observations de Cuba, du Mexique, de la République slovaque, de I'Afrique du Sud et des
Etats-Unis (CX/RVDF 98/10).
47 ALINORM 97/31A, par. 54-56.
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JECFA approuvait linitiative du CCRVDF. Les résultats de I'examen de cette question par le
JECFA a sa quarante-huitiéme ses$ia@mt été communiqués au Comité.

112. Le document explique les procédures s'appliquant au cas ou une dose unique a des effets
toxicologiques ou pharmacologiques potentiels et au cas ou de tels effets ne sont pas prévus. Dans
le premiers cas, le document propose que les ingestions estimées ne dépassent pas les doses de
référence aigués et que les périodes de retrait soient fixées de maniere a ce que les résidus aux
points d’injection diminuent en dessous de la dose de référence aigué. Dans le second cas, les LMR
doivent étre fixées de maniére habituelle.

113. Plusieurs délégations ont apprécié le document compte tenu des risques potentiels pour la
santé si de fortes concentrations de résidus aux points d’injection étaient ingérées. Certaines
délégations ont souligné qu'il importait de traiter le probleme de la toxicité aigué et demandé que le
JECFA attribue des doses de référence aigués pour les composés en question. A cet égard, le
Comité a été informé des recommandations de la Consultation mixte FAO/OMS d’experts sur
I'évaluation des quantités de substances chimiques apportées par l'alimentation et des activités
actuelles du Comité du Codex sur les résidus de pesticides dans le domaine de I'évaluation de
I'exposition aigué aux dangers. Il a également été proposé que soit élaboré un plan spécifique
d’échantillonnage pour I'analyse des résidus aux points d’injection, y compris l'usage non prévu
dans I'étiquetage des médicaments vétérinaires. Le Comité pourrait requérir I'assistance du CCMAS
a cet égard.

114. D'autres questions ont été abordées parmi lesquelles I'élimination de la seconde phrase du
paragraphe 22 du document, la question de savoir si les points d’injection devaient étre spécifiés et
si les pratiques vétérinaires aux points d’injection devaient étre réglementées au niveau national ou
international.

115. Le Comité a demandé a I'Australie de préparer des Directives concernant les résidus aux
points d’injection, compte tenu du document de travail, des informations figurant dans le rapport de
la quarante-huitieme session du JECFA et des observations formulées ou émises a la session pour
distribution et observations a I'étape 3 avant la prochaine session du Comité. La délégation
néerlandaise a mis en garde sur le fait que la présence de résidus aux points d'injection risquait de ne
pas étre une exception et que, afin de réduire la constatation de résidus aux points d'injection, il
faudrait évaluer les propriétés irritantes des substances et la persistance des formulations; elle a
proposé de fournir a I'Australie des données sur ce sujet. La CE et la COMISA enverront également
leurs observations a I'’Australie.

CONTROLE DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LE LAIT ET
LES PRODUITS LAITIERS “° (point 11 de I'ordre du jour)

116. A sa dixieme session, le CCRVDF a demandé aux Etats-Unis de réviser le document
CX/RVDF 96/10 compte tenu des discussions du Comité, pour distribution et observations avant la
présente sessich Le Comité a rappelé que le document avait été préparé en vue de son éventuelle
insertion, sous forme d'annexe, dans les Directives du Codex pour la mise en place d'un programme
de contrdle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-
1993).

117. Le Comité a également été informé des activités connexes de la trentieme session du Comité
du Codex sur I'hygiene alimentaire (octobre 1997) concernant I'élaboration de I'avant-projet de
Code d'usages en matiére d’hygiéne pour le lait et les produits laiti¢es Comité a également

8 Rapports techniques OMS 879 (1998) pp. 4-5.

49 CL 1997/27-RVDF et observations de I'Australie, du Costa Rica, de la République tchéque, de la France, du
Maroc, de la Nouvelle-Zélande, de I'Espagne, du Royaume-Uni, de Consumers International (CX/RVDF 98/11),
du Mexique et de la Turquie (non publié).

0 ALINORM 97/31A, par. 64-66.

*1 ALINORM 99/13, par. 62-65.
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noté les activités de la troisieme session du Comité du Codex sur le lait et les produits laitiers
concernant le Projet de norme générale pour l'utilisation des termes laitiers pour I'étiquetage,
notamment sur la question de la définition proposée pour I&,lajti différait de la définition du

lait figurant dans le Glossaire de termes et définitions élaboré par le CCRVDF (Volume 3 du Codex
Alimentarius, deuxiéme édition, page 80).

118. Le Comité a accueilli avec satisfaction le document préparé par les Etats-Unis. Les
observations formulées pendant la session ont porté sur les points suivants: la nécessité de définir
des pratiques de gestion spécifiques a la production laitiére, I'élargissement du champ d’application
afin d'inclure les questions de sécurité et de qualité des aliments, I'établissement de LMR pour tous
les médicaments vétérinaires susceptibles de persister dans le lait, y compris les antibiotiques, la
mise en place de systémes intégrés dans la production laitiére permettant de contrdler, prévenir et
réduire les résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et intégrer les animaux producteurs de
lait autres que les vaches.

119. Le Comité a invité les Etats-Unis a réviser le document, compte tenu des observations orales
et écrites, pour distribution, observations complémentaires et examen a sa prochaine session. En
prenant cette décision, le Comité a noté que le document devrait adopter une présentation lui

permettant de figurer en annexe au CAC/GL 16-1993.

ETUDE DE LA LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER OU A
REEVALUER EN PRIORITE *3(Point 12 de I'ordre du jour)

120 Le Président du Groupe de travaill hocsur les priorités, M. J. Owusu (Australie), a
présenté le rappaftet les recommandations du groupe.

121. L’ivermectine (LMR dans le lait de vache), le dicyclanil, la lincomycine et I'acétate de
mélengestrol ont été ajoutés a la liste de priorités.

122. Parmi les substances figurant sur la précédente liste de priritéals la cyhalothrine, le
métrifonate et le téméphos n'avaient pas été évalués ou inscrits a I'ordre du jour du JECFA. Compte
tenu des informations fournies sur la disponibilité des données, ces substances ont été inscrites
provisoirement a l'ordre du jour de la cinquante-quatrieme session du JECFA en 2000. La
disponibilité des données sur le téméphos étant incertaine, cette substance sera éliminée de la liste
des priorités a la prochaine session du CCRVDF si aucune confirmation sur ce point n'était alors
fournie.

123. La deltaméthrine et la perméthrine ont été évaluées par la Réunion conjointe FAO/OMS sur
les résidus de pesticides (JMPR) et leur toxicité sera évaluée par la JMPR en 2000 et en 1999,
respectivement, dans le cadre du Programme d'examen périodique du CCPR. Elles restent inscrites
a l'ordre du jour de la cinquante-deuxiéme session du JECFA en1999 pour I'évaluation des résidus.

124. Compte tenu du petit nombre de substances ajoutées a la liste des évaluations en priorité, on
s'est demandé s'il fallait organiser une session du JECFA en 2001 et si cela risquait de remettre en
guestion la continuité des travaux du JECFA et du CCRVDF.

125. On a demandé pour quelles raisons les hormones naturelles (estr@diptdgestérone et
testostérone) avaient été inscrites a I'ordre du jour du JECFA pour réévaluation. Il a été indiqué que
cette inscription avait été faite a la demande du Secrétariat du JECFA afin de s’assurer que toutes
les informations les plus récentes avaient bien été évaluées. En ce qui concerne I'évaluation des
hormones naturelles, la Commission européenne a fait observé qu'elle avait écrit au Secrétariat du
JECFA pour l'informer qu'un certain nombre d'études importantes étaient menées actuellement par
'UE et lui demander de reporter son évaluation a une session ultérieure. La Communauté

2 ALINORM 99/11, par. 7-20 et annexe |l, sections 2.1 et 4.2.

3 CL 1998/3-RVDF et observations de I'Australie et des Etats-Unis (CX/RVDF98/12).
> Rapport du Groupe de travaiid Hocsur les priorités (Document de séance 2).

*  ALINORM 97/31A, Annexe VII.
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européenne réitérait sa demande d'ajournement de I'examen du JECFA.

126. Certaines délégations ont exprimeé des réserves sur 'utilisation possible de la lincomycine et
de I'acétate de mélengestrol comme promoteurs de croissance. Les inquiétudes en ce qui concerne
la lincomycine sont liées a l'utilisation des antibiotiques comme promoteurs de croissance. Le
Comité a décidé de maintenir ces substances sur la liste car elles sont conformes aux critéres pour
inscription sur la liste des priorités.

127. Le Comité a approuvé la liste des priorités proposée par le Groupe de &dvaiE, qui
figure dans Liste des meédicaments vétérinaires devant faire I'objet d'une évaluation ou d'une
réévaluation (Annexe VIII.)

128. Le Comité a remercié le Groupe de travail et son président pour le travail accompli et est
convenu de convoquer le Groupe de trawll hoca sa prochaine session sous la présidence de
I'Australie.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES DONNEES REQUISES POUR
L'ETABLISSSEMENT DE LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE
MEDICAMENTS VETERINAIRES ADMINISTRES AUX ESPECES MINEURES °° (point
13 de l'ordre du jour)

129. A sa 10e session, le CCRVDF a accepté l'offre de la Nouvelle Zélande de préparer un
document de travail sur la question mentionnée ci-dessus pour examen a la présent¥.séssion
document n’a pas été publié par manque de temps. Le Comité a aussi été informé que la question
des données requises pour les especes mineures a été examinée par le JECFA a sa quarante-huitieme
session.

130. Le Comité a accepté l'offre de la délégation de la Nouvelle-Zélande de préparer un
Document de travail sur les données requises pour I'établissement de limites maximales pour les
résidus de médicaments vétérinaires administrés aux especes mineures pour examen a sa prochaine
session. Le Secrétaire de la FAO aupres du JECFA est également convenu de présenter un
document concernant les discussions du JECFA, & sa cinquante-deuxieme session, sur ce sujet, pour
examen par le CCRVDF a sa douziéme session.

% CX/RVDF 98/13 (non publié).
> ALINORM 97/31A, par. 79.
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AUTRES QUESTIONS ET TRAVAUX FUTURS (Point 14 de I'ordre du jour)

131. Les délégations de I'Argentine, du Brésil, du Chili, du Costa Rica, du Mexique, du
Nicaragua et du Pérou ont invité la Commission du Codex Alimentarius a améliorer le processus de
prise de décision du CCRVDF de la maniere suivante:

. Concentrer les objectifs du CCRVDF sur son mandat, tel que stipulé dans le Manuel de
procédure du Codex Alimentarius, notamment:

» déterminer les médicaments vétérinaires prioritaires pour I'examen de leurs résidus dans
les aliments;

* recommander des limites maximales pour les résidus de ces substances;

» déterminer des criteres applicables au choix des méthodes d'analyse a utiliser pour
déceler les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments:

. Rappeler que les décisions du Comité doivent reposer sur des principes scientifiques ou
techniques, sans tenir compte de toute autre considération a cet égard.

. Proposer I'établissement d'une procédure permettant de faire avancer les décisions du
CCRVDF en labsence de consensus ou d'argument et/ou antécédent scientifique s'y
opposant.

Ces délégations ont fait remarquer que ces propositions permettraient d'améliorer la rapidité et
I'efficacité des travaux du Comité, du travail des personnes concernées et par la méme, la qualité de
vie de leurs citoyens.

132. Le Comité n’a pas d’autres questions a examiner.
DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 15 de I'ordre du jour)

133. Le Comité a été informé que, selon un calendrier encore provisoire, sa douzieme session se
tiendrait aux Etats-Unis dans environ 18 mois, étant entendu que la date et le lieu seraient
déterminés par les secrétariats du Codex et du gouvernement héte.
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APPENDICE

COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
DANS LES ALIMENTS

ETAT D'AVANCEMENT DES TRAVAUX

SUJET ETAPE MESURES A DOCUMENT DE
PRENDRE PAR REFERENCE
ALINORM 99/31
Projets de limites maximales de résidus pour les médicaments 8 23e session de la| Annexe I
vétérinaires Commission
Avant-projets de limites maximales de résidus pour les 5/8 23e session de la| Annexe llI
médicaments vétérinaires Commission
Avant-projets de limites maximales de résidus pour les 5 23e session de la| Annexe V
médicaments vétérinaires Commission
Projets de limites maximales de résidus pour les médicaments 7 JECFA Annexe IV
vétérinaires 12e session du
CCRVDF
Projets de limites maximales de résidus pour les médicamgnts 4 JECFA Annexe VI
vétérinaires 12e session du
CCRVDF
Document de travail sur I'analyse des risques au Comité du 3 Gouvernements | Annexe IX
Codex sur les résidus de médicaments dans les aliments France
12e session du
CCRVDF
Directives concernant les résidus aux points d'injection 2/3 Australie par. 111 -115
Gouvernements
12e session du
CCRVDF
Directives pour le contr6le des résidus de médicaments 2/3 Etats-Unis par. 116 - 119
vétérinaires dans le lait et les produits laitiers Gouvernements
12e session du
CCRVDF
Limites maximales de résidus Codex pourla | - 23e session de la| Annexe llI
Benzylpénicilline a remplacer par Limites maximales de Commission Annexe VII
résidus pour la Benzylpénicilline/Benzylpénicilline procaing
Liste de médicaments vétérinaires a évaluer ou a réévaluer en----- 23e session de la| Annexe VI
priorité Commission
Gouvernements
12e session du
CCRVDF
Examen du Projet de Code d'usages pour une bonne |  ----- 46e session du par. 45 — 49
alimentation animale CCEXEC
12e session du
CCRVDF
Méthodes d'analyse et d'échantillonnage: document de travail ----- Australie par. 97 - 102
sur I'examen des critéres de performance pour les méthodes 12e session du
d'analyse et d'échantillonnage visant les résidus de CCRVDF
médicaments vétérinaires dans les aliments
Méthodes d'analyse et d'échantillonnage: Identification de| — ----- Gouvernements | par. 103 -110
méthodes de routine pour l'analyse et I'échantillonnage dep 12e session du
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments CCRVDF
Document de travail sur les données requises pour | = ----- Nouvelle-Zélande| par. 129 — 130
I'établissement de limites maximales pour les résidus de 12e session du
médicaments vétérinaires administrés aux espéces mineufes CCRVDF
Rapport sur les activités de I'OIE, y compris I'harmonisation  ----- OIE par. 50 — 54
des dispositions techniques pour I'homologation des proddits 12e session du
de médecine vétérinaire CCRVDF
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e-mail:fsilva@defesaagropecuaria.gov.br

-27-

Bernardete Ferraz Spisso

Instituto Nacional de Controle
de Qualida de em Saude (INCQS)

Fiocruz
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P. O. Box 368 (Hameentie 57)

FIN-00231 Helsinki, Finland

Tel: +358 9 393 1912

Fax: +358 9 393 1811
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Gilles LeLard

Vétérinaire Inspecteur en Chef
Ministere de I"agriculture et de la forét
251 rue de Vaugirard 75732

Paris Cédex 15

Tel: 01 49 55 84 66
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E-mail: bsjang@2l1gchem.co.kr
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P.O. Box 168

N-6001 Alesund

Tel: +47 70 127636

Peru
Pérou

Alfredo Valencia

Embassy of Peru

1700 Massachusetts Avenue, NW
Washington, DC 20036
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ANNEXE Il
PROJETS DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(portés a I'étape 8)
alpha-Cyperméthrine
DJA: 0-20 pg/kg de poids corporel (1996)
Définition des résidus: alpha-Cyperméthrine
Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovin muscles 100 T 8 47 1ov
ovin muscles 100 T 8 47 10V
poulet muscles 100 T 8 47 10v
bovins foie 100 T 8 47 1o0v
ovins foie 100 T 8 47 1ov
poulet foie 100 T 8 47 1ov
bovins rognons 100 T 8 47 10v
ovins rognons 100 T 8 47 10V
poulet rognons 100 T 8 47 10v
bovins graisse 500 T 8 47 10v
ovins graisse 500 T 8 47 1ov
poulet graisse 500 T 8 47 10v
bovins lait 25 (na/H T 8 47 10V
poulet oeufs 50 T 8 47 10V
Azapérone
DJA: 0-6 pg/kg de poids corporel (1998)
Définition des résidus: Somme des résidus d'azapérone et d'azapérol
Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
porcins muscles 60 8 38,43,50 9V, 10V
porcins Foie 100 8 38,43,50 9V, 10V
porcins rognons 100 8 38,43,50 9V, 10V
porcins Graisse 60 8 38,43,50 9V, 10V

Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires

DJA Dose journaliére admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel

Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs

LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/
kilogramme

Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption par la
Commission du Codex Alimentarius

JECFA Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires au
cours de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinées

CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et numéro de
I'annexe de son rapport ou figure la LMR
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Somatotropines bovines

DJA: non spécifiée (1992). La DJA s'applique aux substances suivantes: somagrébove, sométribove,
somavubove, somidobove.
Définition des résidus: non applicable

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles non spécifiée 1/ 8 40,50 71V, 8l
bovins foie non spécifiée 1 8 40,50 71V, 8ll
bovins rognons non spécifiée 1/ 8 40,50 71V, 8l
bovins graisse non spécifiée 1/ 8 40,50 71V, 8l
bovins lait non spécifiée 1/ 8 40,50 71V, 8l

DJA "non spécifiée" signifie que, compte tenu des données disponibles sur la toxicité et l'ingestion du
médicament vétérinaire, il existe une marge importante de sécurité en ce qui concerne la consommation
des résidus dans les aliments si le médicament est utilisé conformément aux bonnes pratiques
d'utilisation des médicaments vétérinaires. Pour cette raison, et pour celles énoncées dans |'évaluation
individuelle, le JECFA a conclu que l'utilisation des médicaments vétérinaires ne présente pas de danger
pour les étres humains et qu'il n'est pas nécessaire d'attribuer une valeur numeérique spécifique a la DJA.

1/ LMR "non spécifiée" signifie que, compte tenu des données disponibles sur lidentité et la
concentration des résidus de médicaments vétérinaires dans les tissus animaux, il existe une marge
importante de sécurité en ce qui concerne la consommation de résidus dans les aliments si le
médicament est utilisé conformément aux bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires.
Pour cette raison, et pour celles énoncées dans I'évaluation individuelle, le JECFA a conclu que la
présence de résidus de médicament dans le produit animal indiqué ne présente pas de probleme pour la
santé et quil n'est pas nécessaire dattribuer une valeur numérique spécifigue a la LMR.

Ceftiofur

DJA: 50ug/kg de poids corporel (1995)
Définition des résidus: Desfuroylceftiofur

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 1000 8 45,48 91V, 10llI
porcins muscles 1000 8 45,48 91V, 101l
bovins foie 2000 8 45,48 alv, 10lll
porcins foie 2000 8 45,48 alv, 101l
bovins rognons 6000 8 45,48 alv, 101l
porcins rognons 6000 8 45,48 o1V, 10lll
bovins graisse 2000 8 45,48 alv, 101l
porcins graisse 2000 8 45,48 91V, 10llI

bovins lait 100 (Lg/l) 8 45,48 91V, 101
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Cyperméthrine
DJA: 0-50pg/kg de poids corporel (1996)
Définition des résidus: Cyperméthrine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 200 T 8 47 10v
ovins muscles 200 T 8 47 10v
poulet muscles 200 T 8 47 10v
bovins foie 200 T 8 47 1ov
ovins foie 200 T 8 47 10V
poulet foie 200 T 8 47 1ov
bovins rognons 200 T 8 47 1o0v
ovins rognons 200 T 8 47 10V
poulet rognons 200 T 8 47 10v
bovins graisse 1000 T 8 47 1oV
ovins graisse 1000 T 8 47 10v
poulet graisse 1000 T 8 47 10v
bovins lait 50 (ua/h T 8 47 1oV
poulet oeufs 100 T 8 47 10V
Diclazuril

DJA: 0-30ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus: Diclazuril

Espéces Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
ovins muscles 500 8 45,50 9v, 10V
lapins muscles 500 8 45,50 qv, 10V
volailles muscles 500 8 45,50 9V, 10V
ovins foie 3000 8 45,50 9V, 10V
lapins foie 3000 8 45,50 qv, 10V
volailles foie 3000 8 45,50 9V, 10V
ovins rognons 2000 8 45,50 9V, 10V
lapins rognons 2000 8 45,50 9V, 10V
volailles rognons 2000 8 45,50 9V, 10V
ovins graisse 1000 8 45,50 av, 10V
lapins graisse 1000 8 45,50 av, 10V
volailles graisse/peau 1000 8 45,50 9V, 10V
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Dihydrostreptomycine/streptomycine

DJA: 0-50ug/kg de poids corporel (1997) DJA de groupe pour les résidus combinés de
dihydrostreptomycine et de streptomycine

Définition des résidus: Somme de la dihydrostreptomycine et de la streptomycine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 500 T 8 43,48 9v, 10V
porcins muscles 500 T 8 43,48 9v, 10V
ovins muscles 500 T 8 43,48 av, 10V
poulet muscles 500 T 8 43,48 v, 10V
bovins foie 500 T 8 43,48 9v, 10V
porcins foie 500 T 8 43,48 9V, 10V
ovins foie 500 T 8 43,48 9v, 10V
poulet foie 500 T 8 43,48 9V, 10V
bovins rognons 1000 T 8 43,48 av, 10V
porcins rognons 1000 T 8 43,48 9v, 10V
ovins rognons 1000 T 8 43,48 av, 10V
poulet rognons 1000 T 8 43,48 9v, 10V
bovins graisse 500 T 8 43,48 9v, 10V
porcins graisse 500 T 8 43,48 v, 10V
ovins graisse 500 T 8 43,48 av, 10V
poulet graisse 500 T 8 43,48 9V, 10V
bovins lait 200 (ug/h T 8 43,48 av, 10V

Fébantel/Fenbendazole/Oxfendazole

DJA: 0-7pg/kg de poids corporel (1998) DJA de groupe

Définition des résidus: Somme du fenbendazole, de I'oxfendazole et de I'oxfendazole-sulfone, calculée
en équivalents d'oxfendazole-sulfone

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF

bovins muscles 100 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcins muscles 100 8 38, 45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovins muscles 100 8 38, 45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
bovins foie 500 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V

porcins foie 500 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V

ovins foie 500 8 38, 45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V

bovins rognons 100 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcins rognons 100 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovins rognons 100 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
bovins graisse 100 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
porcins graisse 100 8 38, 45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
ovins graisse 100 8 38, 45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
bovins lait 100 (ng/l) 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V

ovins lait 100 (ug/l) 8 38,45,50 6V, 7V, 8V, 9V, 10V
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Néomycine
DJA: 0-60ug/kg de poids corporel (1996)
Définition des résidus: Néomycine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 500 8 43,47 av, 10V
porcins muscles 500 8 43,47 9V, 10V
ovins muscles 500 8 43,47 9V, 10V
caprins muscles 500 8 43,47 9V, 10V
poulet muscles 500 8 43,47 av, 10V
dinde muscles 500 8 43,47 av, 10V
canard muscles 500 8 43,47 qv, 10V
bovins foie 500 8 43,47 9V, 10V
porcins foie 500 8 43,47 9v, 10V
ovins foie 500 8 43,47 9V, 10V
caprins foie 500 8 43,47 9V, 10V
poulet foie 500 8 43,47 9V, 10V
dinde foie 500 8 43,47 9V, 10V
canard foie 500 8 43,47 av, 10V
bovins rognons 10000 8 43,47 9V, 10V
porcins rognons 10000 8 43,47 9V, 10V
ovins rognons 10000 8 43,47 av, 10V
caprins rognons 10000 8 43,47 v, 10V
poulet rognons 10000 8 43,47 9V, 10V
dinde rognons 10000 8 43,47 qv, 10V
canard rognons 10000 8 43,47 9V, 10V
bovins graisse 500 8 43,47 av, 10V
porcins graisse 500 8 43,47 9V, 10V
ovins graisse 500 8 43,47 qv, 10V
caprins graisse 500 8 43,47 9V, 10V
poulet graisse 500 8 43,47 9V, 10V
dinde graisse 500 8 43,47 av, 10V
canard graisse 500 8 43,47 avV, 10V
bovins lait 500 (ngl/l) 8 43,47 av, 10V
poulet oeufs 500 8 43,47 9V, 10V
Spectinomycine

DJA:  0-40 pg/kg de poids corporel (1994)

Définition des résidus: Spectinomycine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 500 8 42,50 8V, 9v, 10V
porcins muscles 500 8 42,50 8V, 9v, 10V
poulet muscles 500 8 42,50 8V, 9V, 10V
bovins foie 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
porcins foie 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
poulet foie 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
bovins rognons 5000 8 42,50 8V, 9V, 10V
porcins rognons 5000 8 42,50 8V, 9v, 10V
poulet rognons 5000 8 42,50 8V, 9v, 10V
bovins graisse 2000 8 42,50 8V, 9V, 10V
porcins graisse 2000 8 42,50 8V, 9V, 10V
poulet graisse 2000 8 42,50 8V, 9v, 10V
bovins lait 200 (ng/l) 8 42,50 8V, 9V, 10V
Tilmicosine

DJA: 0-40ug/kg de poids corporel (1994)
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Définition des résidus: Tilmicosine

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 100 8 47 10V
porcins muscles 100 8 47 10v
ovins muscles 100 8 47 1ov
bovins foie 1000 8 47 10V
porcins foie 1500 8 47 10v
ovins foie 1000 8 47 1ov
bovins rognons 300 8 47 1o0v
porcins rognons 1000 8 47 10V
ovins rognons 300 8 47 1o0v
bovins graisse 100 8 47 10v
porcins graisse 100 8 47 10V
ovins graisse 100 8 47 10v
ovins lait 50 (ug/h) T 8 47 10V
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ALINORM 99/31

ANNEXE IlI

AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(portés a I'étape 5/8)

Benzylpénicilline/Benzylpénicilline procaine

DJA: 30 pg/kg pénicilline/personne/jour (1998)
Les résidus de benzylpénicilline et de benzylpénicilline procaine ne devraient pas dépasser ce niveau
Définition des résidus: Benzylpénicilline

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 50 5/8 50
porcins muscles 50 5/8 50
poulet muscles 50 1/ 5/8 50
bovins foie 50 5/8 50
porcins foie 50 5/8 50
poulet foie 50 1 5/8 50
bovins rognons 50 5/8 50
porcins rognons 50 5/8 50
poulet rognons 50 1 5/8 50
bovins lait 4 (ng/l) 5/8 50

1/ s'applique a la benzylpénicilline procaine uniquement

Fébantel/Fenbendazole/Oxfendazole

DJA: 0-7 pg/kg de poids corporel (1998) DJA de groupe
Définition des résidus: Somme du fenbendazole, de I'oxfendazole et de I'oxfendazole-sulfone, calculée
en équivalents d'oxfendazole-sulfone

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
caprins muscles 100 5/8 50

chevaux muscles 100 5/8 50

caprins foie 500 5/8 50

chevaux foie 500 5/8 50

caprins rognons 100 5/8 50

chevaux rognons 100 5/8 50

caprins graisse 100 5/8 50

chevaux graisse 100 5/8 50

Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires

ar la

cours

DJA Dose journaliére admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel

Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs

LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/
kilogramme

Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption p
Commission du Codex Alimentarius

JECFA Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaire au
de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinég

CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et nun

éro de

I'annexe de son rapport ou figure la LMR




Fluazuron

DJA: 0-40ug/kg de poids corporel (1997)
Définition des résidus: Fluazuron
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Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 200 5/8 48

bovins foie 500 5/8 48

bovins rognons 500 5/8 48

bovins graisse 7000 5/8 48

Moxidectine

DJA: 0-2upg/kg de poids corporel (1995)

Définition des résidus: Moxidectine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
cervidés muscles 20 1/ 5/8 45,47, 48,50

cervidés foie 100 1/ 5/8 45,47, 48,50

cervidés rognons 50 1/ 5/8 45,47, 48,50

cervidés graisse 500 1/ 5/8 45,47, 48,50

1/ LMR révisée

Nicarbazine

DJA: 0-400ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus: N, N'-bis(4-nitropheyl)urée

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
poulet muscles 200 1/ 5/8 50

poulet foie 200 1/ 5/8 50

poulet rognons 200 1/ 5/8 50

poulet graisse/peau 200 1/ 5/8 50

1/ Poulets a rotir

Spectinomycine

DJA: 0-40ug/kg de poids corporel (1994)

Définition des résidus: Spectinomycine

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
ovins muscles 500 5/8 50

ovins foie 2000 5/8 50

ovins rognons 5000 5/8 50

ovins graisse 2000 5/8 50

poulet oeufs 2000 5/8 50
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ALINORM 99/31
ANNEXE IV

PROJETS DE LIMITES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Maintenus a I'étape 7)

Abamectine

DJA: 0-2ug/kg de poids corporel (1995)

Fixée pour la somme de I'abamectine et de (Z)-8,9 isomére par la IMPR de 1997
Définition des résidus: Avermecting B

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins foie 100 7 47 1o0v

bovins rognons 50 7 47 10v

bovins graisse 100 7 47 10v
Carazolol

DJA: 0-01pg/kg de poids corporel (1994)
DJA basée sur les réactions pharmacologiques aigués du carazolol
Définition des résidus: Carazolol

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
porcins muscles 5 1/ 7 38,43 7V, 8V, 91V, 10II
porcins foie 25 7 38,43 7V, 8V, 91V, 10l
porcins rognons 25 7 38,43 7V, 8V, 91V, 10l
porcins graisse/peau 5 1/ 7 38,43 7V, 8V, 91V, 10Il

1/ La concentration au point d'injection peut dépasser la DJA.

Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires

DJA Dose journaliere admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel

Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs

LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/
kilogramme

Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption par la
Commission du Codex Alimentarius

JECFA Numeéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaire au|cours
de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinées

I'annexe de son rapport ou figure la LMR

CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et nun

éro de




Chlortétracycline/Oxytétracycline/Tétracycline
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DJA: 0-30ug/kg de poids corporel (1995)
DJA de groupe pour la chlortétracycline, I'oxytétracycline et la tétracycline
Définition des résidus: Médicaments de la méme famille, seuls ou en association

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 200 7 45,47,50 9V, 10V
porcins muscles 200 7 45,47,50 av, 10V
ovins muscles 200 7 45,47,50 av, 10V
volailles muscles 200 7 45,47,50 9V, 10V
bovins foie 600 7 45,47,50 9V, 10V
porcins foie 600 7 45,47,50 9V, 10V
ovins foie 600 7 45,47,50 9V, 10V
volailles foie 600 7 45,47,50 qv, 10V
bovins rognons 1200 7 45,47,50 9V, 10V
porcins rognons 1200 7 45,47,50 9V, 10V
ovins rognons 1200 7 45,47,50 qvVv, 10V
volailles rognons 1200 7 45,47,50 9V, 10V
bovins lait 100 (ngl/l) 7 45,47 av, 10V
ovins lait 100 (ug/l) 7 45,47 9V, 10V
volailles oeufs 400 7 45,47,50 av, 10V
Dexaméthasone

DJA: 0-0,015upg/kg de poids corporel (1994)

Définition des résidus: Dexaméthasone

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 0.5 T 7 42,43,48 8V, 9V, 10V
porcins muscles 0.5 T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
chevaux muscles 0.5 T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
bovins foie 2.5 T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
porcins foie 2.5 T 7 42,43,48 8V, 9V, 10V
chevaux foie 2.5 T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
bovins rognons 0.5 T 7 42,43,48 8V, 9V, 10V
porcins rognons 0.5 T 7 42,43, 48 8V, 9V, 10V
chevaux rognons 0.5 T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
bovins lait 0.3 (g T 7 42,43,48 8V, 9v, 10V
Gentamycine

DJA: 0-20ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus: Gentamycine

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 100 7 43,48,50 9V, 10V
porcins muscles 100 7 43,48,50 9v, 10V
bovins foie 2000 7 43,48,50 9V, 10V
porcins foie 2000 7 43,48,50 av, 10V
bovins rognons 5000 7 43,48,50 9V, 10V
porcins rognons 5000 7 43,48,50 9V, 10V
bovins graisse 100 7 43,48,50 9V, 10V
porcins graisse 100 7 43,48,50 9V, 10V
bovins lait 200 (ng/l) 7 43,48,50 9V, 10V

Thiamphénicol

DJA: 0-6ug/kg de poids corporel (1996) (temporaire)
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Définition des résidus: Thiamphénicol

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 40 T 7 47 10v
poulet muscles 40 T 7 47 10v
bovins foie 40 T 7 47 1ov
poulet foie 40 T 7 47 10v
bovins rognons 40 T 7 47 10V
poulet rognons 40 T 7 47 1ov
bovins graisse 40 T 7 47 10V
poulet graisse 40 T 7 47 10V
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ANNEXE V
AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(portés a I'étape 5)
Chlortétracycline/Oxytétracycline/Tétracycline
DJA: 0-30 pg/kg de poids corporel (1995)
DJA de groupe pour la chlortétracycline, I'oxytétracycline et la tétracycline
Définition des résidus: Médicaments de la méme famille, seuls ou en association
Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
poisson muscles 200 T 1/ 5 50
crevettes muscles 200 1/2/ 5 50
géantes
1/ ne s'applique qu'a 'oxytétracycline.
2/ Penaeus monodon.
Cyfluthrine
DJA: 0-20ug/kg de poids corporel (1997)
Définition des résidus: Cyfluthrine
Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 20 5 48
bovins foie 20 5 48
bovins rognons 20 5 48
bovins graisse 200 5 48
bovins lait 40 (nall) 5 48
1/ proportion graisse/peau normale
Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires
DJA Dose journaliére admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel
Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs
LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/
kilogramme
Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption par la
Commission du Codex Alimentarius
JECFA Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaire au|cours
de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinées
CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et numéro de
I'annexe de son rapport ou figure la LMR
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Danofloxacine
DJA: 0-20ug/kg de poids corporel(1997)
Définition des résidus: Danofloxacine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 200 5 48
porcins muscles 100 5 48
poulet muscles 200 5 48
bovins foie 400 5 48
porcins foie 50 5 48
poulet foie 400 5 48
bovins rognons 400 5 48
porcins rognons 200 5 48
poulet rognons 400 5 48
bovins graisse 100 5 48
porcins graisse 100 5 48
poulet graisse 100 1/ 5 48
Eprinomectine

DJA: 0-10ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus: Eprinomecting B

Espéces Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 100 5 50
bovins foie 2000 5 50
bovins rognons 300 5 50
bovins graisse 250 5 50
bovins lait 20 (ngll) 5 50
Fluméquine

DJA: 0-30upg/kg de poids corporel (1997)

Définition des résidus: Fluméquine

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 500 5 42,48
porcins muscles 500 T 5 42,48
ovins muscles 500 T 5 42,48
poulet muscles 500 T 5 42,48
truites muscles 500 T 1/ 5 42,48
bovins foie 1000 5 42,48
porcins foie 1000 T 5 42,48
ovins foie 1000 T 5 42,48
poulet foie 1000 T 5 42,48
bovins rognons 3000 5 42,48
porcins rognons 3000 T 5 42,48
ovins rognons 3000 T 5 42,48
poulet rognons 3000 T 5 48
bovins graisse 1000 5 48
porcins graisse 1000 T 5 48
ovins graisse 1000 T 5 48
poulet graisse 1000 T 5 48

1/ proportion muscles/peau normale

Imidocarbe
DJA: 0-10upg/kg de poids corporel (1998)
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Définition des résidus: Imidocarbe

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 300 T 5 50

bovins foie 2000 T 5 50

bovins rognons 1500 T 5 50

bovins graisse 50 T 5 50

bovins lait 50 (g T 5 50

Sarafloxacine

DJA: 0-03ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus: Sarafloxacine

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
poulet muscles 10 5 50

dinde muscles 10 5 50

poulet foie 80 5 50

dinde foie 80 5 50

poulet rognons 80 5 50

dinde rognons 80 5 50

poulet graisse 20 5 50

dinde graisse 20 5 50
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ANNEXE VI
AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS
DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(maintenus a I'étape 4)

Clenbutérol

DJA: 0-0,004ug/kg de poids corporel (1996)

Définition des résidus: Clenbutérol

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 0,2 4 47 10VI

chevaux muscles 0,2 4 47 10VI

bovins foie 0,6 4 47 10VI

chevaux foie 0,6 4 47 10VI

bovins rognons 0,6 4 47 10vI

chevaux rognons 0,6 4 47 10VI

bovins graisse 0,2 4 47 10VI

chevaux graisse 0,2 4 47 10VI

bovins lait 0,05 (ngll) 4 47 10VI
Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires

DJA Dose journaliére admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel
Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs

LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/

kilogramme
Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption p

Commission du Codex Alimentarius

ar la

cours

JECFA Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaire au
de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinég
CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et nun

I'annexe de son rapport ou figure la LMR

éro de
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ALINORM 99/31
ANNEXE VII

LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS DU CODEX POUR LA BENZYLPENICILLINE

A REMPLACER PAR DES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS

POUR LA BENZYLPENICILLINE/BENZYLPENICILLINE PROCAINE

Benzylpénicilline

DJA: 30pg/kg /personne/jour (1990)

La dose journaliere du médicament apparenté ne devrait pas dépasser ce niveau.
Définition des résidus: Benzylpénicilline

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
bovins muscles 50 (1993) 36

porcins muscles 50 (1993) 36

bovins foie 50 (1993) 36

porcins foie 50 (1993) 36

bovins rognons 50 (1993) 36

porcins rognons 50 (1993) 36

bovins lait 4 (1993) 36

Sigles et termes utilisés dans les listes de LMR pour les médicaments vétérinaires

DJA Dose journaliére admissible (calculée en microgrammes/kilogramme de poids corporel

Tissus Muscles, foie, rognons, graisse, graisse/peau, lait ou oeufs

LMR Limites maximales de résidus (sauf indication contraire, calculées en microgrammes/
kilogramme

Etape Etape de la LMR au moment de I'examen par le CCRVDF ou année de son adoption p
Commission du Codex Alimentarius

JECFA Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaire au
de laquelle la substance a été évaluée et/ou les LMR ont été recommandées/examinég

CCRVDF | Numéro de la session du CCRVDF au cours de laquelle la LMR a été examinée et nun

I'annexe de son rapport ou figure la LMR

ar la

cours
bS
éro de



-57-

ALINORM 99/31

ANNEXE VIII
LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER OU A REEVALUER
EN PRIORITE
1. Substances dont I'évaluation ou la réévaluation est prévue pour la 52e session du JECFA, en

février 1999

Substances figurant sur la liste précédente  Substances dont le JECFA (DJA

du CCRVDF temporaire et/ou LMR) ou le Secrétariat
du JECFA ont recommandé la
réévaluation

Deltaméthrine (résidus) - évaluationde la ~ Abamectine (résidus; références de la JMPR)

toxicité par la JIMPR en 2000 Azapérone (méthode d'analyse)
Perméthrine (résidus) - évaluation de la Dihydrostreptomycine/streptomycine
toxicité par la JMPR en 1999 (résidus)

Phoxim Doramectine (résidus)
Somatotropine porcine Hormones naturelles (estradiol - 1713,
Carazolol progestérone et testostérone)

Thiamphénicol

2. Substances dont I'évaluation ou la réévaluation est provisoirement fixée a la 54e session du
JECFA, en février 2000:

Substances proposées pour la liste de Substances dont le JECFA (DJA temporaire
priorités du CCRVDF et/ou LMR) ou le Secrétariat du JECFA ont
recommandé la réévaluation
Cyhalothrine Cyperméthrine (résidus)
Dicyclanil a-Cyperméthrine (résidus)
Ivermectine (résidus) Fluméquine (résidus)
Lincomycine
Acetate de mélengestrol
Métrifonate
Téméphos
3. Substances dont I'évaluation ou la réévaluation est provisoirement fixée a la cinquante-sixieme

session du JECFA en février 2001:

Substances proposées pour la liste de Substances dont le JECFA (DJA

priorités du CCRVDF temporaire et/ou LMR) ou le Secrétariat
du JECFA ont recommande la
réévaluation

Imidocarbe (résidus)
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ALINORM 99/31
ANNEXE IX

ANALYSE DES RISQUES AU SEIN DU COMITE DU CODEX
SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS

1. Introduction

Lors de sa neuvieme réunion, le Comité du Codex sur les résidus de meédicaments
vétérinaires dans les aliments (CCRVDF) s’est montré favorable a I'intégration dans ses travaux
d’'une approche scientifique d’analyse des risques et est convenu qu’un document thématique sur
cette question serait préparé par la France, avec l'assistance de I'Australie, du Canada, des Etats-
Unis, de la Norvege, de la Nouvelle Zélande et des Pays Bas pour examen a sa dixieme session
(ALINORM 97/31 - par 14). La France avait préparé ce document a l'aide de ces pays ainsi que du
Royaume-Uni, de la FAO et de 'OMS. Ce document, présenté lors d€f e4dion du CCRVDF
en 1996, avait suscité un certain nombre de commentaires. Cette nouvelle version de ce texte a pris
en compte ces remarques ainsi que l'apport des deux consultations d'experts qui ont été organisées
depuis par la FAO et I'OMS sur la gestion des risques et la communication sur les risques.

L’analyse des risques a été décrite dans de nombreux documents du Codex: CL 1995/40
CAC, ALINORM 93/37, ALINORM 95/9, CX/RVDF 94/5, CX/EXEC 96/43/6, rapports des
consultations mixtes FAO/OMS tenues en mars 1995 (analyse des risques, limitée en fait a
I'appréciation des risques), en janvier 1997 (gestion des risques) en février 1997 (consommation des
aliments et évaluation de I'exposition aux substances chimiques) et en février 1998 (communication
sur les risques). Elle est aujourd’hui reconnue comme une procédure comportant trois étapes:
I'appréciation des risques, la gestion des risques et la communication sur les risques. Ce texte se
propose de déterminer dans quelle mesure ces diverses étapes sont prises en compte dans la
procédure Codex de détermination des limites maximales de résidus (LMR) de médicaments
vétérinaires dans les aliments. Il tentera ensuite de préciser, au regard de cette procédure d’analyse
des risques, les rbles respectifs du comité mixte FAO/OMS d’experts sur les additifs alimentaires
(JECFA) et du CCVRDF. Enfin il essaiera de dégager, au terme de cette réflexion, quelques
propositions pour essayer d'intégrer encore mieux cette procédure d’analyse des risques dans la
détermination des LMR et le fonctionnement du JECFA et du CCRVDF.

Les définitions des diverses composantes de I'analyse des risques qui seront rappelées dans
ce rapport sont celles qui ont été adoptées a titre provisoire en juillet 1997 par la Commission du
Codex Alimentarius et qui figurent au chapitre "Définitions" du Manuel de Procédure.

Le Codex Alimentarius a globalement pour objet la fixation de normes permettant de
garantir la sécurité et la salubrité des aliments. Or, l'usage vétérinaire de substances chimiques sous
forme de médicament peut avoir une incidence défavorable sur la santé via les aliments. Il s'agit
donc d'apprécier a la fois les risques toxiques alimentaires directs consécutifs a l'usage des
médicaments vétérinaires et les risques secondaires lies aux éventuelles modifications d'équilibres
biologiques ou de pratiques d'élevages qu'ils induisent. L'appréciation des risques toxiques s'inscrit
dans le cadre général applicable a I'ensemble des substances dangereuses susceptibles de
contaminer les aliments indépendamment de leur origine. La politique d'appréciation des risques
devrait étre définie au niveau du comité du Codex sur les principes généraux. Cette analyse doit
conduire a appréhender, aussi globalement que possible pour ces substances utilisées comme
médicaments vétérinaires, le rapport bénéfice/risque pour la santé publique. Dans le domaine
toxicologique, elle doit déboucher sur la définition de doses journalieres admissibles, la fixation de
seuils limites dans les produits animaux comestibles et la proposition de méthodes d'analyses
appropriées.

Ce document est évolutif. Il devra intégrer les aspects aujourd’hui méconnus ou négligés
susceptibles de se révéler ultérieurement.
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2. Mandats du CCRVDF et du JECFA

Lors de sa 1% session tenue en 1985, la Commission du Codex Alimentarius a
vigoureusement appuyé la recommandation de la Consultation mixte FAO/OMS d'experts sur les
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, tenue en 1984, et a décidé de créer un comité
du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments dont le mandat serait le
suivant :

- déterminer les médicaments vétérinaires prioritaires pour I'examen de leurs résidus dans
les aliments

- recommander des limites maximales de résidus de ces substances
- élaborer au besoin des codes d'usages

- déterminer des criteres applicables au choix des méthodes d'analyse a utiliser pour
déceler les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments.

Le CCRVDF, de son coté, est convenu, lors de sa premiére session, tenue en 1986, de la
définition suivante des médicaments vétérinaires : "On entend par médicament vétérinaire toute
substance appliquée ou administrée a des animaux producteurs de nourriture, tels que race de
boucherie ou race laitiere, volaille, poissons ou abeilles qu'elle soit utilisée dans un but
thérapeutique, prophylactique ou diagnostique, ou en vue de modifier des fonctions physiologiques
ou le comportement.

Le JECFA, comité mixte FAO/OMS d'experts, non intégré dans le Codex Alimentarius, a
pour objet d'aider le CCRVDF dans sa mission en évaluant les données scientifiques disponibles
relatives au métabolisme, a la pharmacocinétique et a la toxicité des substances médicamenteuses et
de leurs résidus. Au terme de son évaluation scientifique, le JECFA adresse au CCRVDF des
propositions de Doses Journalieres Acceptables et de Limites Maximales de Résidus.

3. Analyse des risques

3.1. Appréciation des risques
L’appréciation des risques est un processus a base scientifique comportant 4 étapes
- identification des dangers
- caractérisation des dangers
- évaluation de I'exposition
- caractérisation des risques

Ce processus a pour objectif d'évaluer les effets adverses, connus ou potentiels, sur la santé
résultant de I'exposition de 'hnomme aux dangers d'origine alimentaire c'est a dire, dans le cas qui
nous occupe, de I'exposition aux résidus de médicaments vétérinaires.

3. 1.1 Identification des dangers

Cette étape a pour objectif d’identifier les résidus médicamenteux susceptibles de provoquer
des effets adverses pour la santé et qui peuvent étre présents dans un aliment.

La définition du résidu de médicament vétérinaire adopté par le Codex Alimentarius inclut a
la fois la substance parentale administrée a un animal a des fins thérapeutiques et I'ensemble des
composeés chimiques résultant des transformations metaboliques de cette substance et susceptibles
d'étre présents dans les denrées provenant de l'animal traité. Ces transformations métaboliques,
d'importance variable selon les substances, peuvent, dans certains cas, étre intenses et rapides. Dans
ce cas, il est difficile, techniquement et donc économiquement, d'identifier I'ensemble des résidus
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issus de la substance parentale. Donc, en cas de métabolisation importante de la substance étudiée,
I'identification des dangers se limite essentiellement, dans la pratique, a cette substance et aux
principaux résidus issus de son métabolisme. En conséquence, si pour des raisons pratiques, les
valeurs de LMR sont exprimées, le plus souvent, en équivalent de substance étudié€e, les calculs
d'exposition du consommateur qui en sont dérivés prennent en compte lI'ensemble des résidus issus
du métabolisme de la substance.

On peut cependant noter deux exceptions a cette régle générale

. Lorsque la substance étudiée, associée a un effet adverse ne concernant pas le tube
digestif, génere des résidus liés, des études de biodisponibilité de relais permettent d'écarter
les composés non biodisponibles de I'ensemble des résidus couverts par la LMR

. Lorsque l'appréciation des risques pour une substance repose sur un effet adverse
pharmacologique bien défini, et c'est particulierement le cas si la substance étudiée est
également utilisée en médecine humaine, on peut disposer d'études comparant dans un
modele adéquat l'activité pharmacologique de la substance parentale et celle de ses
principaux métabolites. Dans ce cas, la LMR établie concernera uniqguement les composés
exprimant cette activité pharmacologique.

Enfin une fois réalisée, lors de I'étape de la caractérisation des dangers, I|'évaluation
quantitative des effets adverses des résidus d'une substance médicamenteuse, la question se pose de
I'extrapolation a I'homme des effets toxiques observés chez I'animal de laboratoire. Il s'agit en effet
de savoir si les résidus médicamenteux présents dans les denrées issues d'animaux traités sont
susceptibles d'exercer vis a vis du consommateur les effets toxiques observés chez l'animal de
laboratoire auquel on a administré la substance médicamenteuse étudiée. Pour répondre a cette
guestion, il est nécessaire de pouvoir comparer les profils métaboliques de la substance étudiée chez
I'animal de laboratoire, ou I'effet adverse a été identifie, et chez I'animal producteur d'aliment qui,
une fois traité, sera a l'origine d'une exposition du consommateur a des résidus médicamenteux.
C'est I'analogie de ces profils métaboliques qui peut fournir la base scientifique adéquate autorisant
I'extrapolation a 'nomme des résultats de I'évaluation toxicologique effectuée chez l'animal de
laboratoire. Force est de constater qu'actuellement ces informations métaboliques sont lacunaires et
que, de ce fait, l'extrapolation de I'animal a I'hnomme repose davantage sur un postulat que sur
I'analogie des profils métaboliques.

3.1.2. Caractérisation des dangers

Il s’agit, a ce stade, d’évaluer qualitativement et/ou quantitativement la nature des effets
adverses associés aux résidus de médicaments vétérinaires qui peuvent étre présents dans un
aliment. Pour mener a bien ce travail difficile une méthodologie est nécessaire pour évaluer les
résultats des divers essais toxicologiques et pharmacologiques requis. L'OMS a publié a ce sujet en
1987 dans son recueil "Environmental Health Criteria 70" la méthodologie suivie pour évaluer la
sécurité des contaminants présents dans les aliments et la liste des essais toxicologiques a réaliser.

La caractérisation des dangers peut étre effectuée occasionnellement & partir d'observations
réalisées chez I'nomme. Elle est, plus généralement, conduite a partir d'études toxicologiques
réalisées chez I'animal de laboratoire. Des études effectuées in vitro peuvent également contribuer a

cette caractérisation.

Les études épidémiologiques effectuées chez I'homme sont tres utiles car elles permettent de
caractériser directement, sans extrapolation, un danger, c'est a dire un effet adverse provoqué chez
I'hnomme a la suite d'ingestion de résidus médicamenteux toxiques. Malheureusement, la puissance
statistique de cet outil méthodologique est faible pour identifier avec l'efficacité voulue les effets
adverses de faibles teneurs en résidus, en général peu susceptibles de provoquer des effets toxiques
de type aigu. La mise en évidence chez 'homme d'effets allergiques provoqués par des résidus de
pénicilline constitue a cet égard un cas aussi favorable qu'exceptionnel. Plus fréquemment, des
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informations utiles peuvent étre obtenues pour des substances médicamenteuses également utilisées
en médecine humaine. Il est possible, dans ce cas, d'observer des effets adverses provoqués par les
doses plus fortes utilisées en thérapeutique humaine. Il reste a traiter I'exercice d'extrapolation des
risques chroniques a faible dose. Les essais thérapeutiques réalisés chez I'homme avec des
substances médicamenteuses également utilisées en médecine vétérinaire peuvent fournir des
indications sur les doses associees a des effets pharmacologiques. La difficulté, dans ce cas, vient de
ce que, dans cet exercice propre a la médecine humaine, l'objectif consiste plutdt a déterminer une
dose efficace optimale et rarement une dose sans effet, but de I'évaluation de la sécurité des résidus
de médicaments vétérinaires.

Les opinions publigues se montrant de plus en plus réservées vis-a-vis de I'expérimentation
animale, la recherche scientifique a cherché depuis quelques années a développer des test in vitro
susceptibles de limiter le recours a I'expérimentation animale. Malgré les progres réalisés, il semble
que, dans la plupart des cas, du fait de leur caractéristiques simplificatrices, ces tests ne permettent
pas de se substituer aux tests in vivo équivalents. Par contre, ils fournissent de trés précieuses
informations permettant de mieux caractériser qualitativement les dangers.

De ce fait, les limites des études réalisées in vitro et chez I'homme font de I'expérimentation
animale la source privilégiée des informations toxicologiques et pharmacologiques nécessaires a
I'évaluation de la sécurité des résidus de médicaments vétérinaires. Pour ce faire, le JECFA utilise
une batterie tres compléte d'essais toxicologiques, le plus souvent codifiés par des protocoles
OCDE, permettant de rechercher des effets toxiques, généraux ou spécifiques. Cette batterie associe
en particulier des essais de toxicité aigué, subaigué ou chronique, la recherche d'effets toxiques sur
la reproduction, d'effets tératogénes, mutagénes, carcinogénes, immunotoxigues. Les effets
indésirables recherchés concernent également des effets pharmacologiques qui peuvent fournir la
base de la caractérisation des dangers pour les résidus d'antibiotiques, de tranquillisants, d'anti-
inflammatoires etc.

Pour des raisons éthiques et économiques, cette batterie complexe de tests toxicologiques est
limitée a la substance parentale et n'est pas utilisée pour I'évaluation de la toxicité de tous les
résidus issus du métabolisme de cette substance. Cette méconnaissance du potentiel toxique
spécifiqgue de chaque résidu a conduit au postulat selon lequel la substance parentale et 'ensemble
de ses métabolites sont conjointement responsables des effets toxiques observés et que la toxicité de
chaque métabolite est analogue a celle de la substances parentale.

Pour chaque essai toxicologique, les animaux de laboratoire sont exposés a des doses
croissantes de la substance a étudier, choisies de maniére a faire apparaitre, le cas échéant, des
effets adverses. La détermination de la relation entre les doses administrées et les effets observés est
une composante importante de cette phase de la caractérisation des dangers. Il s’agit d’établir, si
elle existe, la relation entre le degré d’exposition a un agent chimique et la gravité et/ou la
fréequence des effets adverses qui en résultent pour la santé. La consultation mixte FAO/OMS, qui
s’est tenue en mars 1995, estime que I'établissement d’'une Dose Journaliere Admissible (DJA),
quantité de résidus susceptible d'étre ingérée quotidiennement sans risque pour la santé du
consommateur, était le point d’aboutissement de cette étape de la caractérisation des dangers. Il faut
donc en déduire que, dans le domaine des résidus de médicaments vétérinaires, cette étape concerne

a la fois

* la relation dose-réponse qui doit étre établie chez I'animal de laboratoire soumis aux essais
toxicologiques et qui permet de déterminer une dose sans effet toxique observée chez cet animal
(DSE)

» ['extrapolation a I'homme des conclusions de cette évaluation toxicologique réalisée chez
I'animal de laboratoire qui permet de déterminer une DJA.

Dans son approche de la relation dose-effet permettant de définir une dose sans risque pour
la santé humaine, le JECFA, jusqu’a maintenant, n’a jamais eu recours aux modeles mathématiques
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d’extrapolation des risques aux faibles doses pour déterminer ce qui est communément appelé une
dose virtuellement sure. La raison avancée est I'absence de validation de ces divers modeles qui
peuvent conduire a des conclusions tres différentes. Il serait néanmoins utile que le JECFA mene
une réflexion a ce sujet. Lorsque les progrés réalisés dans ce domaine permettront de choisir entre
les divers modéles validés, il semble que cet exercice ne relévera pas uniquement de la démarche de
I'appréciation des risques mais qu’elle devra également incorporer une composante de gestion des
risques. Si, en effet, la démarche scientifique de I'appréciation des risques peut prévaloir lors du
choix d'un outil mathématique bien adapté au mécanisme de la génése de l'effet toxique a
modéliser, la décision en matiére de dose virtuellement sdre, associée au concept du risque
socialement acceptable d’'une occurrence d'effets adverses pour la santé du consommateur de
1/100.000, 1/1000 000, ou 1/10.000.000 relévera a I'évidence de la gestion du risque.

En conséquence la procédure suivie actuellement par le JECFA est plus pragmatique. Elle
repose sur la détermination, chez I'animal de laboratoire, d’'une DSE et sur la détermination, pour
I'homme, d’une DJA déduite de cette DSE par I'application d’'un facteur de sécurité. Une DSE est
la dose la plus élevée qui dans un essai toxicologique donné, n’a pas provoqué I'apparition d’'un
effet adverse chez I'animal de laboratoire.

La valeur du facteur de sécurité permettant de déduire une DJA a partir d’'une DSE est
habituellement del100. Elle se décompose en deux facteurs.

- Le premier est destiné a

. compenser une incertitude relative a la valeur de la DSE résultant du nombre
nécessairement limité d’animaux mis en oeuvre dans I'étude toxicologique concernée

. prendre en compte I'éventualité d’une sensibilité de 'homme vis a vis de I'effet toxique
plus grande que celle de I'animal le plus sensible mis en expérimentation. Dans le cas ou la
DSE a été établie a partir d’effets indésirables décrits chez 'homme, ce facteur n’est pas
utilisé.

- Le second facteur est destiné a prendre en compte la variabilité génétique des

consommateurs susceptibles d’ingérer ces résidus médicamenteux, plus grande que celle des

animaux de laboratoire impliqués dans I'étude toxicologique considéree.

Cette valeur de 100 du facteur de sécurité peut, en tant que de besoin, étre augmentée pour
tenir compte de la gravité de I'effet toxique observé ou pour compenser certaines insuffisances dans
I'étude toxicologique considérée ou dans I'ensemble du dossier toxicologique fourni. Une DJA est
ainsi calculée pour chaque étude toxicologique et ce sera la DJA dont la valeur est la plus faible qui
sera finalement retenue.

Cette procédure de détermination de la DJA, est I'expression du postulat selon lequel
’'homme est au moins aussi sensible que I'animal de laboratoire le plus sensible exposé au test le
plus sensible. Ce concept, ne reposant sur aucune évidence scientifique, a pour objet de compenser,
par prudence, les incertitudes inhérentes a cette démarche d’appréciation des risques. Correspondant
a la quantité de résidus qui peut étre ingérée quotidiennement pendant toute la vie par un
consommateur sans risque appréciable pour sa santé, une DJA exprime la volonté de rendre le
risque de santé publique si faible qu’il peut étre considéré comme négligeable. De ce point de vue,
la détermination de cette valeur est, de fait, fortement influencée par le concept de gestion des
risques.

Par ailleurs cette approche présente les deux inconvénients suivants, un lié a la nécessité de
disposer d'une DSE, I'autre au caractere standard du facteur de sécurité.

En effet, si, pour une quelconque raison, il n’est pas possible de déterminer chez I'animal
une DSE, il n'est pas possible d’établir une DJA. Dans ce cas, s'il est néanmoins possible ou
souhaitable d'établir des LMR, la démarche retenue, pragmatique, releve de la gestion des risques.
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La valeur de 100 du facteur de sécurité souvent retenue ne tient pas compte de la pente de la
courbe exprimant la relation entre la dose et la fréequence et/ou I'importance des effets observés. Il
ne garantit donc pas toujours la méme marge de sécurité dans cette extrapolation de I'animal a
’lhomme.

Cette phase de caractérisation des dangers est donc un domaine qui mériterait de faire I'objet
d’investissements en recherche. Il serait souhaitable en effet d’approfondir les mécanismes générant
les effets toxiques observés et, par conséquence, de mieux préciser les modalités permettant de
déterminer les DSE et la valeur des facteurs de sécurité. Un effort a été réalisé a cet égard pour les
substances créditées d’'un potentiel carcinogene. On essaie, dans ce cas, de vérifier si ces substances
sont génotoxiques a I'aide d’une batterie de tests courts de mutagenése. On recherche également les
eventuelles lésions précancéreuses susceptibles d’étre produites dans des études de toxicité
subchroniques. Mais le colt de ces études mécanistiques empéche trop souvent de pousser
I'investigation a son terme.

3.1.3. Evaluation de I'exposition

On entend par évaluation de I'exposition, I'évaluation qualitative et quantitative de
I'ingestion probable de résidus médicamenteux par le biais des aliments ou de I'exposition a
d’autres sources le cas échéant.

L'estimation de cette exposition du consommateur résulte de I'association de la
consommation quotidienne en aliments et de la teneur des ces aliments en résidus de médicaments
vétérinaires.

Ayant estimé difficile d’évaluer une telle exposition a partir d'une quelconque approche
scientifique, le JECFA a préféré, pour linstant et par souci de simplification, réduire le plus
possible le risque pour le consommateur par une estimation délibérément surévaluée de cette
exposition. Cette surévaluation provient de I'association d’'un scénario du pire des cas et du souci de
standardiser la ration alimentaire des consommateurs de I'ensemble de la planete.

Le scénario du pire des cas repose sur le postulat que la totalité des aliments d’origine
animale provenant d’animaux susceptibles d’étre traités par un médicament vétérinaire est
contaminée par les résidus de ce médicament a une teneur au plus égale a la valeur des LMR
retenues pour ce meédicament. Ce scénario ne constitue pas un reflet objectif de la réalité car fort
peu de médicaments vétérinaires font I'objet d’administrations massives concernant I'ensemble
d’'une espéce animale et, ce, pendant toute la vie de ces animaux. Beaucoup, au contraire, sont
d’'usage saisonnier voire occasionnel ou encore, utilisés a titre curatif, ne sont administrés qu’aux
animaux malades. Enfin les méthodes statistiques de détermination des temps d’attente utilisées par
les autorités nationales chargées de I'enregistrement des médicaments vétérinaires renforcent le
caractére trés protecteur de ce scénario vis a vis de la santé publique. A l'inverse la possibilité
d'utilisation incorrecte des médicaments vétérinaires diminue cette marge de sécurité.

Le souci de standardisation internationale s’est traduit par I'adoption de la ration alimentaire
guotidienne suivante : 300 g de muscles, 100 g de foie, 50 g de rognon, 50 g de graisse, 100 g
d’oeuf, 1,5 | de lait et 20 g de miel. La valeur fixée pour le lait semble particulierement élevée mais
il a été estimé que cette valeur était appropriée pour garantir que de trés jeunes enfants ne
consomment pas de résidus de médicaments vétérinaires a des doses dépassant les DJA établies. Le
JECFA a estimé que l'erreur potentielle résultant de l'utilisation de ces ingérés ne représentait
gu’une part mineure de l'incertitude inhérente a la procédure d’appréciation des risques et gu'il était
inutile d’'investir pour essayer de préciser ces valeurs.

Pour que cette étape de I'évaluation de I'exposition puisse effectivement relever de la
démarche scientifique qui caractérise la procédure d’appréciation des risques, il conviendrait
néanmoins de reconsidérer les éléments de cette ration alimentaire sur la base d'études d’'ingérés
plus pertinentes.
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Dans la mesure ou lI'administration de médicaments vétérinaires a un animal est soumise a
des conditions bien contrélées, les valeurs des teneurs maximales en résidus des aliments peuvent
également étre définies en particulier par I'établissement de temps d’attente appropriés. De ce fait,
les valeurs de ces LMR sont établies de maniére a ce que l'ingestion quotidienne maximale des
résidus soit inférieure a ce qu’autorise la DJA correspondante. En conséquence, on peut considérer
que la détermination de ces valeurs de LMR releve plus de I'étape de la caractérisation des risques
que de celle de I'évaluation de I'exposition.

3.1.4. Caractérisation des risques

Cette étape vise a estimer qualitativement et/ou quantitativement, compte-tenu des
incertitudes inhérentes a 'appréciation, la probabilité de la fréquence et de la gravité des effets
adverses connus ou potentiels sur la santé susceptibles de se produire dans une population donnée
sur la base de l'identification des dangers, de la caractérisation des dangers et de I'évaluation de
I'exposition.

Il s'agit de caractériser les risques pour le consommateur liés aux résidus susceptibles d'étre
présents dans les produits animaux, en fonction de I'utilisation de la substance, et notamment du
temps d'attente dans la mesure ou la durée et la dose d'administration sont considérés comme
prédéterminés par un objectif d'efficacité.

Il convient d'estimer les conditions d'utilisation de la substance médicamenteuse et les
résidus acceptables compte tenu du niveau de risque acceptable pour le consommateur. Le niveau
de risque acceptable, a déterminer en principe au niveau de la gestion des risques, a déja été
exprimé, par rapport aux résidus, par le biais de la DJA, dans le cadre de la caractérisation des
dangers. Par ailleurs, les éléments recueillis lors de l'identification des dangers, de la caractérisation
des dangers et de I'évaluation de I'exposition, permettent, pour un mode d'utilisation de la substance
donné, d'établir le profil de résidus dans les tissus animaux et de le relier au profil d'exposition du
consommateur. En confrontant ce profil d'exposition du consommateur a la DJA, on peut évaluer si
le mode d'utilisation de la substance est acceptable ou non. L'utilisation des différents résultats
concernant les teneurs en résidus dans les produits animaux permet ensuite d'estimer, pour un ou
plusieurs tissus animaux, le niveau des résidus qui rend possible la distinction entre les utilisations
de médicaments vétérinaires permettant ou non de respecter la DJA.

C'est a cette étape de la caractérisation des risques, conformément a I'avis de la consultation
mixte FAO/OMS tenue en 1995, que I'on aboutit ainsi a la proposition d'une ou plusieurs LMR,
compatibles avec les bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires qui permettent, sur
la base des ingérés alimentaires retenus, de garantir que les valeurs de DJA ne soient pas dépassees.

Le JECFA n'utilise pas de modele mathématique rigoureux pour déduire des LMR a partir
d’'une DJA. Les LMR sont établies, sur la base des données disponibles issues des études de
métabolisme et de pharmacocinétique, au terme d’une procédure ou le pragmatisme tient une large
place et la gestion des risques exerce une influence trés significative. Les quelques exemples
suivant vont illustrer lintrication étroite entre les démarches d’appréciation et de gestion des
risques dans la détermination des LMR.

Les LMR expriment un seuil en-deca duquel doivent rester la totalité des résidus issus de
l'utilisation d'une substance médicamenteuse susceptible de présenter un risque pour la santé du
consommateur.

Dans la mesure ou il n’est pas praticable dans le cadre de plans de surveillance de mesurer
analytiquement un ensemble de résidus aux structures chimiques trés diverses, les exigences des
contrdles imposent que les valeurs de LMR soient exprimées par rapport a une entité chimique
unique, appelée le résidu marqueur. Il importe que les teneurs de ce résidu marqueur évoluent dans
les divers tissus des animaux traités dans un rapport constant avec I'ensemble des résidus a
surveiller pour gu’il puisse en étre le reflet. Mais, pour des raisons pratiques évidentes, ce résidu
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marqueur doit aussi répondre a deux exigences : permettre un dosage pratigue et étre,
commercialement ou non, disponible pour les besoins des contréles officiels.

Les valeurs des LMR pour les divers tissus (muscles, foie, rein, graisse) sont établies dans
des proportions reflétant la distribution tissulaire des résidus. Mais, pour éviter de produire un
ensemble trop complexe de chiffres pour les divers tissus et les diverses espéces animales, le
JECFA essaie, dans la mesure du possible, d’harmoniser ces valeurs pour en réduire le nombre. De
méme, lorsqu'’il apparait que les teneurs en résidus dans un tissu serait, a I'échéance du temps
d’attente recommandé déterminé par les teneurs en résidus des autres tissus, trop faibles pour
permettre un contrdle praticable, le JECFA peut ne pas proposer de LMR pour ce tissu considére.

Lorsqu’'un médicament vétérinaire est destiné a la fois a des animaux producteurs de viande
et de lait, la répartition de la DJA entre la viande et le lait est issue d’'une approche empreinte de
pragmatisme. Elle résulte d'un choix relevant de la gestion des risques. Le CCRVDF devrait, de ce
fait, porter une attention particuliere a cette question. Pour aider a l'appréciation des options de
gestion des risques, le JECFA devrait veiller a fournir des indications précises sur les conditions
d'utilisation de la substance et les bonnes pratiques vétérinaires sur lesquelles est basée
I'appréciation des risques, afin que les Etats puissent identifier leur marge de manoeuvre au niveau
des options de gestion.

Enfin les valeurs de LMR peuvent étre réduites pour tenir compte des conditions normales
d’utilisation du médicament vétérinaire considéré dans la mesure ou ces valeurs plus faibles de
LMR peuvent toujours étre contrdlées par une méthode analytique praticable.

Bien que le JECFA ne soit pas impliqué dans I'établissement des temps d’attente, il est
cependant conduit a se référer a un temps d’attente réaliste pour établir un ensemble cohérent de
valeurs de LMR. S’il apparait que le respect des LMR nécessite I'établissement de temps d’attente
trop longs au regard des pratiques d'élevage, le JECFA peut ne pas recommander de LMR. Cette
situation peut se rencontrer tout particulierement pour le lait et les oeufs.

Par ailleurs le JECFA limite actuellement ses propositions de LMR aux espéces animales
pour lesquelles les informations nécessaires sont disponibles. Cette approche rigoureuse pose le
probleme du contrble des résidus de médicaments vétérinaires pour des especes animales dites
mineures représentant un marché économique trop limité pour justifier, aux yeux de I'industrie
pharmaceutique vétérinaire, le financement des études nécessaires. Une réflexion est nécessaire
pour définir & ce sujet une approche pragmatique compatible avec une gestion raisonnée du risque.

L’ensemble de cette démarche pragmatique suivie pour établir les LMR montre assez bien la
forte interaction dans ce domaine entre I'appréciation et la gestion des risques. L'implication
importante des données scientifiques issues de la pharmacocinétique, du métabolisme, des
statistiques milite en faveur du maintien du réle du JECFA en matiere de proposition de LMR a
l'intention du CCRVDF. Mais il conviendrait cependant que le CCRVDF, essentiellement impliqué
dans la gestion des risques, assume davantage sa responsabilité dans ce domaine lorsqu’il est invité
a considérer les LMR proposées par le JECFA qui découlent des choix fait par ce comité d’experts
en matiere de gestion des risques.

3.2. Gestion des risques

On entend par gestion des risques “le processus consistant a mettre en balance les
différentes politiques possibles compte tenu des résultats de I'appréciation des risques et, au besoin,
a choisir et a mettre en ceuvre les mesures de contréle appropriées et les mesures réglementaires ”

La consultation mixte FAO/OMS, qui a été consacrée a ce sujet en Janvier 1997, a tenté de
structurer le contenu de ce concept de gestion des risques. Les conclusions en ont été quelque peu
schématiques et une réflexion supplémentaire pour mieux définir les composantes de la gestion des
risques s'impose. Cette consultation a réparti en quatre ensembles le contenu de la gestion des
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risques, a savoir I'évaluation des risques, I'appréciation des options de gestion, la mise en ceuvre
des options de gestion et le suivi et la revue.

3.2.1. évaluation des risques
Cette premiere phase de la gestion des risques recouvre :

- lidentification d’'un probléme de santé publique
- la description de ce probleme

- le classement du danger ainsi identifié au regard des priorités en matiere d’appréciation
et de gestion des risques

- l'établissement d’'une politique d’appréciation des risques
- le mandatement d’'une structure chargée de réaliser I'appréciation des risques.
- la prise en compte des résultats de I'appréciation des risques.

Dans le domaine des résidus de médicaments vétérinaires, toutes ces actions définissant cette
évaluation des risques, premiére étape de la gestion des risques, relévent de la responsabilité des
états membres du Codex réunis au sein du CCRVDF. Les cing premiers éléments de cette
évaluation du risque correspondent au travail réalisé par le CCVDRF au cours de I'étape 1 de la
procédure Codex d’élaboration des normes. Lors de cette étape, le CCRVDF établit en effet, selon
ces modalités, les listes prioritaires de substances vétérinaires susceptibles de poser un probleme de
santé publique et les transmet au secrétariat du JECFA pour que les experts OMS et FAO du
JECFA procedent a l'appréciation des risques liées a ces substances (étape 2 de la procédure
Codex). Un élément de cette phase, qui apparait central, mériterait un effort de réflexion important.

Il s’agit de I'établissement d’une politique d’appréciation des risques.

La consultation FAO/OMS de 1997 a estimé que cette politique devrait avoir pour objectif
de protéger I'intégrité scientifique, la cohérence et la transparence de I'appréciation des risques.
Plus spécifiquement, des sujets tel que l'identification des populations a risques, les critéres pour
définir les priorités a accorder aux dangers, les modalités de détermination des facteurs de sécurité
devraient relever de cette composante de la gestion des risques.

La protection de lintégrité scientifique, de la cohérence et de la transparence de
I'appréciation des risques conduits par le JECFA est certainement un élément déterminant pour que
la confiance dans le travail réalisé et les propositions de LMR faites par le JECFA soit totale. Dans
la mesure ou, sensu stricto, le JECFA n’est pas une structure du Codex, une réflexion doit s’engager
entre le CCRVDF et la FAO/OMS pour que cet objectif de la gestion des risques soit atteint. Cette
réflexion devrait porter sur la gestion des réunions du JECFA par la FAO et I'OMS en s’attardant en
particulier sur les modalités du choix des experts qui devraient remplir une déclaration d'intérét.

Parmi les sujets scientifiques retenus, a titre d’exemple, par la consultation de 1997, le
theme relatif aux facteurs de sécurité revét une importance toute particuliere, pour la protection de
la santé publique. En effet, I'élaboration des LMR integre toute une batterie de facteurs de sécurité
tels que

- le postulat selon lequel 'homme est, vis a vis d’'un résidu potentiellement toxique, au
moins aussi sensible que I'animal de laboratoire le plus sensible

- le facteur de sécurité utilisé pour déduire une DJA d’'une DSE, incluant aussi le facteur
de sécurité supplémentaire, d'une valeur de 2 en général, pour établir une DJA
provisoire dans l'attente de compléments d'informations qui devraient permettre de la
transformer en une DJA définitive.

- la surévaluation de I'exposition du consommateur aux résidus médicamenteux
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- le postulat selon lequel les résidus totaux couverts par les LMR sont considérés comme
étant tous aussi toxiques que la substance parentale

- le postulat selon lequel la biodisponibilité des résidus dits libres a partir du tractus
gastro intestinal humain est totale

- la réduction de la valeur des LMR pour tenir compte des conditions normales
d’utilisation des médicaments vétérinaires

Le CCRVDF n’a pas conduit, pour I'instant, de réflexion sur cette question importante et
c’est le JECFA, groupe d’experts chargés de I'appréciation des risques qui a défini la politique en la
matiere.

La détermination de la valeur de ces divers facteurs de sécurité constitue, a I'évidence, un
des éléments essentiels d'une politique de la protection de la santé publique dans la mesure ou il
s’agit de déterminer I'importance d’un risque socialement acceptable. Ce risque doit étre appréciée,
en particulier, en fonction de la nature des effets toxiques observés de la qualité des informations
fournies sur la toxicité et les teneurs en résidus, du rapport bénéfice - risque dont I'appréciation peut
dépendre de la finalité thérapeutique ou zootechnique de la substance étudiée. Il s’agit, en
I'occurrence, d’'un point central de la gestion des risques qui devrait étre considéré par ceux qui en
ont la charge et il est pour le moins singulier que le CCRVDF ne se soit jamais préoccupé de cette
guestion importante pour donner au JECFA les directives nécessaires.

Le JECFA intervient également dans I'élaboration de cette politique d'évaluation des risques
en proposant au CCRVDF des lignes directrices. On peut prendre a titre d'exemple la procédure
d'évaluation du risque microbiologique lié aux résidus d'antibiotiques. Il est utile au bon
fonctionnement du Codex que la compétence scientifique du JECFA soit ainsi mise a contribution.
Il serait aussi souhaitable que le CCRVDF procede, plus qu'il ne le fait actuellement, a I'évaluation
critique de ces propositions.

Par contre, le CCRVDF intervient également dans I'élaboration de cette politique quand il
élabore des lignes directrices telles que, par exemple, celle qui permet d'évaluer la sécurité des
résidus de médicaments vétérinaires au point d'injection.

La derniére composante de I'évaluation des risques, a savoir la prise en compte des résultats
de I'appréciation des risques, releve bien du champ d’activité du CCRCDF. Elle correspond aux
étapes 4 et 7 de la procédure du Codex d’élaboration des normes.

3.2.2. L'appréciation des options de gestion

La consultation mixte FAO/OMS a, sans donné de précision, découpé cette phase en trois
éléments: identification des options de gestion possibles, sélection de I'option préférée et décision
finale. Jusqu'a maintenant, le CCRVDF s'est fort peu investi dans ce domaine pour lequel les états
ont la compétence requise.

La consultation mixte FAO/OMS sur la gestion des risques a insisté, a ce sujet, pour que les
décisions sur les niveaux acceptables de risque reposent sur des considérations de santé publique.
Elle a aussi convenu que d'autres considérations, telles que les colts économiques, les bénéfices
escomptes, la faisabilité technique et les choix de société, pouvaient étre appropriées dans la mesure
ou elles étaient objectivables.

Il est arrivé que le JECFA, de son c6té, ait préconisé de ne pas utiliser certains médicaments
vétérinaires chez les vaches laitieres et les poules pondeuses lorsque les temps d'attente nécessaires
pour le respect des LMR établies paraissent peu réalistes au regard des conditions habituelles
d'utilisation des médicaments vétérinaires.
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3.2.3. Mise en ceuvre des options de gestion, suivi et revue

Ces deux dernieres composantes de la gestion des risques relévent essentiellement de la
responsabilité des états. Cependant le CCRVDF apporte cependant une aide aux états dans le
domaine des méthodes d'analyse utilisables pour le contrdle du respect des LMR établies.

Il est important de réaffirmer que la mise en ceuvre de la gestion des risques ne saurait se
limiter a la seule recherche analytique des résidus dans les produits animaux et qu'elle integre
également le contréle des bonnes pratiques au niveau ou en amont de l'utilisation des substances
médicamenteuses.

Le JECFA peut également apporter sa contribution a ce sujet lorsqu'il
- étudie la validité des méthodes analytiqgues proposées pour le controle des LMR
- précise les bases statistiques de la détermination des temps d'attente

- émet des recommandations sur les conditions d'utilisation de certains médicaments
vétérinaires au regard des LMR établies (cas des tranquillisants chez le porc) pour
réduire I'exposition des consommateurs aux résidus de médicaments vétérinaires

3.3. La communication sur les risques

Une consultation mixte FAO/OMS plus récente, tenue en Février 1998 a essayé de préciser
le contenu de cette troisieme composante de l'analyse des risques définie en 1995 comme étant un
échange interactif d'informations et d'opinions sur les risques entre les responsables de leur
appréciation et de leur gestion, les consommateurs et les autres parties intéressées. Bien que
I'analyse de ce sujet tres complexe soit récente et appelle de ce fait une réflexion complémentaire, il
apparait que les auteurs impliqués dans cette communication sont tres nombreux et que les
structures en charge de l'appréciation et de la gestion des risques ont la responsabilité de
communiquer sur leurs domaines de compétence respectifs. Ce rapport se limitera a I'implication
dans ce domaine du JECFA et du CCRVDF via leurs secrétariats.

3.3.1. Roéle du JECFA
Le JECFA assure une communication techniquement satisfaisante par le biais
- de ses compte rendus résumés de réunions
- de ses compte rendus de réunions plus détaillés

- des monographies OMS et FAO concernant respectivement I['évaluation des
informations toxicologiques et I'étude des teneurs en résidus

- de la publication des informations scientifiques a fournir pour I'évaluation de la sécurité
des résidus de médicaments vétérinaires.

Dans une certaine mesure, on pourrait considérer que ces lignes directrices relévent
€également de la gestion des risques, méme si leur contenu scientifigue nécessite une forte
implication du JECFA. Il serait donc légitime qu'avant leur publication, elles fassent I'objet d'un
examen de la part du CCRVDF.

Pour améliorer le caractére informatif des propositions du JECFA, il serait utile que le
JECFA mette bien en évidence, pour chaque substance évaluée, les postulats et les choix effectués
au cours du processus d'appréciation des risques qui relévent de la gestion des risques, sauf s'il s'agit
de postulats et de choix systématiques qui ont déja été explicités dans un document général.

Une plus grande participation aux travaux du JECFA d'experts proposés par les associations
de consommateurs ainsi qu'une meilleure transparence dans la nomination des experts favoriseraient
grandement ce processus interactif de communication sur les risques.
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La publication officielle de ces textes techniques, impliqguant la responsabilité de deux
organisations internationales comme la FAO et I'OMS, est a l'évidence un exercice difficile
demandant du temps, compte tenu de ressources humaines certainement limitées. Cependant, les
délais de publication des compte rendus détaillés des réeunions du JECFA et des monographies FAO
et OMS sont beaucoup trop longs. lls nuisent de ce fait au bon fonctionnement du CCRVDF qui ne
dispose pas en temps voulu des informations nécessaires pour conduire une évaluation critique des
propositions de DJA et de LMR issues du JECFA. Un amélioration doit étre apportée rapidement a
cette situation qui se dégrade avec le temps.

3.3.2. Role du CCRVDF

L'implication du CCRVDF dans la communication sur la gestion des risques est
extrémement limitées. Elle est réduite au compte rendu de ses réunions qui, pour des raisons
budgétaires, devient de plus en plus synthétique au point qu'il ne constitue plus vraiment un support
efficace de communication. L'étape importante d'élaboration des listes prioritaires de substances, a
l'origine du travail du JECFA et du CCRVDF ne fait l'objet d'aucune information indiquant, en
particulier les motifs qui ont conduit a ces choix. Les criteres généraux eux mémes adoptés en 1986
permettant d'établir de telles listes prioritaires ont également perdu de leur transparence. Il
conviendrait, en effet, de vérifier si les modifications adoptées a leur sujet en 1994 sont applicables
ou non. Par ailleurs il est important de rappeler que la procédure Codex d'élaboration de LMR ne
prend en compte que les substances pour lesquelles des DJA et des LMR ont pu étre proposeées par
le JECFA. Les autres substances, quelles que soient les raisons qui n'ont pas permis de proposer de
DJA et de LMR (substances trop toxiques, qualité des dossiers insuffisante) sont écartées de la
procédure et purement et simplement ignorées. Aucune information pertinente n'est diffusée sur les
raisons qui ont conduit a écarter de la procédure Codex ces substances, dont certaines peuvent étre
toxiques. Une amélioration doit étre apportée a ce sujet.

4. Roles du JECFA et du CCRVDF

Il conviendrait tout d'abord de rappeler que le JECFA et le Comité du Codex considérent
principalement les risques pour le consommateur liés a la présence de résidus d'une substance
médicamenteuse donnée dans les produits animaux. lIs prennent également en compte l'effet de
l'utilisation de la substance sur la composition des produits animaux (par exemple IGF1 dans le cas
de la BST). Mais certains aspects ne sont pratiquement pas abordés jusqu'ici par le JECFA et le
Comité du Codex. Il serait donc utile de définir a quel stade de la démarche d'analyse des risques ils
doivent étre pris en compte, et par quelle instance :

- interactions entre différentes utilisations de substances médicamenteuses et leurs effets
sur les résidus dans les produits animaux : l'utilisation d'une substance, notamment
lorsqu'elle est utilisée de fagon continue pour modifier la physiologie de I'animal, peut
modifier le métabolisme d'une autre substance utilisée simultanément. Elle peut
également avoir un impact sur les modalités d'utilisation d'autres substances (par
exemple la BST entraine une augmentation de I'utilisation d'anti-infectieux).

- risques liés a I'utilisation d'une substance pour la santé animale : la question ne se pose
pas dans la mesure ou les substances étudiées sont utilisées a des fins thérapeutiques et
présentent donc de facto un avantage pour la santé animale. Le probléme peut exister,
par contre, lorsqu'il s'agit de substances a effet zootechnique pouvant générer des
risques pour la santé animale.

- risques pour la santé humaine et animale liés a l'influence de I'utilisation de substances
médicamenteuses antimicrobiennes sur le développement de résistances des micro-
organismes (zoonotiques ou non, pathogenes ou non).
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Par ailleurs, l'une des recommandations émises par la Consultation mixte FAO/OMS de
1995 était de séparer dans la procédure d'analyse des risques, autant que faire se peut, les phases
d'appréciation et de gestion des risques. L'analyse qui vient d'étre faite de la prise en compte de
l'analyse des risques dans I'établissement de LMR de médicaments vétérinaires montre que cette
recommandation a été globalement suivie dans la mesure ou le JECFA, comité d'experts
indépendants nommes a titre personnel, se consacre a l'appréciation des risques et le CCRVDF,
comité constitué de délégations nationales a, pour I'essentiel, vocation a se préoccuper de la gestion
des risques.

Un examen plus attentif du travail réalisé par ces deux comités conduit cependant a nuancer
cette impression premiere et montre que des efforts importants restent a faire au niveau de
l'articulation du CCRVDF et du JECFA dans le processus d'analyse des risques. En effet
I'organisation du travail et sa répartition entre le JECFA et le CCRVDF étant antérieure a la mise en
place du concept d'analyse des risques, des situations de fait existent, parfaitement explicables du
point de vue fonctionnel, mais qui ne sont pas conformes a cette recommandation visant a dissocier
les responsabilités en matiére d'appréciation et de gestion des risques. De ce fait, le JECFA est
amené, dans son travail d'appréciation des risques, a intégré des éléments relevant de la gestion des
risques. On peut le comprendre et I'accepter pour le bon fonctionnement du systeme Codex, et ceci
en conformité avec la remarque de la consultation de 1995 reconnaissant que, pour des raisons
pragmatigues, ce dogme relatif a la séparation des compétences pouvant connaitre des exceptions.
Mais lorsque ces éléments de gestion des risques touchent au cceur méme du concept de la
protection de la santé publique, il parait inapproprié que le CCRVDF n‘assume pas a cet égard les
responsabilités qui sont les siennes en matiére de gestion des risques. Pour ne prendre qu'un
exemple particulierement démonstratif, on peut citer la détermination des valeurs des divers
facteurs de sécurité utilisés a diverses étapes de I'appréciation des risques.

Il demeure néanmoins souhaitable que le JECFA continue a apporter son aide technique au
CCRVDF dans le domaine de la gestion des risques en proposant des lignes directrices et des
protocoles permettant d'améliorer la politique d'évaluation des risques

5. Conclusions

Ce rapport montre que la procédure d’élaboration des LMR de médicaments vétérinaires
integre le concept d'analyse des risques. La séparation des étapes d'appréciation et de gestion des
risques est une réalité grace a la répartition du travail entre le JECFA et le CCRVDF. Il serait
souhaitable de renforcer la démarche scientifique caractérisant I'étape de l'appréciation des risques
conduite par le JECFA par un approfondissement des connaissances scientifiques nécessaires. |l
serait utile d'identifier les points faibles dans ce domaine et de stimuler la recherche scientifique
pour qu'elle puisse fournir les informations manquantes. Le CCRVDF, impliqué dans la gestion des
risques, devrait se préoccuper davantage des composantes de la gestion des risques, nécessairement
utilisées au cours de I'appréciation des risques pour que la séparation souhaitable des responsabilités
entre l'appréciation et la gestion des risques soit une réalité.

0. Recommandations

La qualité du travail effectué par le JECFA et le CCRVDF est la condition de I'adoption
consensuelle de LMR qui ne doivent pas préter le flanc a la contestation. Cette qualité est, a la fois,
établie et reconnue.

Il est toutefois possible au terme de ce rapport d’avancer quelques propositions susceptibles
d’apporter encore des améliorations dans les trois domaines de l'analyse des risques : appréciation,
gestion, communication.

Appréciation des risques
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- I'élaboration des LMR de médicaments vétérinaires se doit de reposer sur l'analyse
objective des données scientifiques pertinentes disponibles. Elle doit sans cesse intégrer les
nouveaux concepts issus d’un univers scientifique en perpétuelle évolution.

Il convient a ce sujet d’approfondir les connaissances concernant

- les mécanismes d’action toxique ou pharmacologique pour mieux raisonner les bases de la
détermination des doses sans effet et de la fixation des facteurs de sécurité

- les relations structure-activité qui permettraient de faire plus facilement la part des
choses entre les résidus a prendre en considération et ceux qui sont sans risque pour la santé
publique. La détermination des résidus marqueurs en serait également beaucoup plus fiable

- la comparaison des métabolismes entre les animaux de laboratoire et les animaux destinés a
la consommation et 'homme pour améliorer la pertinence de I'extrapolation a I'homme des
conclusions des études de toxicité réalisées chez I'animal de laboratoire

- cette évaluation scientifique se doit également de prendre en compte les aspirations de notre
société moderne qui exprime avec détermination son souhait de voir réduire le nombre d’animaux
mis en expérimentation. Cette attente doit conduire le JECFA a se préoccuper d’intégrer dans ses
méthodes d’évaluation des tests alternatifs, plus respectueux de la vie animale. Ces nouveaux tests
devront cependant faire au préalable I'objet des validations nécessaires

= Gestion des risques

Il conviendrait, d'une maniere générale, que le CCRVDF resitue son action au regard des
diverses composantes de la gestion des risques. Au dela des améliorations suggérées dans ce
rapport, deux propositions complémentaires sont portées a I'attention du CCRVDF.

Il serait utile qu'avec l'aide du Comité du Codex sur les Principes Généraux, le CCRVDF identifie
les facteurs auxquels il pourrait se référer pour évaluer les propositions du JECFA en matiere de
DJA et de LMR et qui sont autres que l'impact des résidus sur la santé du consommateur : a savoir
facteurs sanitaires (santé animale, santé publique tels que I'exposition a des bactéries
antibiorésistantes, etc..) et non sanitaires (attentes des consommateurs, organisation et répartition
géographique de la production).

Il pourrait étre envisagé que le Codex considere l'intérét d'une approche bénéfices-risques
pour I'établissement de LMR de certaines substances.

Il serait souhaitable que le CCRVDF reconsidere la procédure d'élaboration des listes
prioritaires de substances dont |'évaluation sera réalisée par le JECFA. En effet, parmi les criteres
d’éligibilité d’'une substance candidate a l'inscription sur une liste prioritaire, il faut que les
informations nécessaires soient mises a la disposition du JECFA. La complexité croissante des
dossiers fait que seule l'industrie pharmaceutique vétérinaire peut satisfaire cette exigence. De ce
fait le JECFA travaille a partir des priorités du CCRVDF qui sont fortement orientées par les choix
de cette industrie. Il conviendrait de s’interroger sur la finalité du travail du CCRVDF et du JECFA
et sur l'importance respective qu’il convient d’apporter aux problemes de santé publique et de
commerce international. Sans vouloir ignorer I'intérét qu'il y a a évaluer des substances nouvelles,
fer de lance de la thérapeutigue moderne, condition de survie de l'industrie pharmaceutique
vétérinaire, il ne conviendrait pas pour autant d’oublier des substances plus anciennes encore trés
largement utilisées. Le probléme est que ces substances ne disposent plus de la protection d’'un
brevet et ne représentent plus un marché économique justifiant les investissements nécessaires pour
le financement des études requises. L’effet pervers qui en résulte est que le JECFA s’investit surtout
dans I'évaluation de nouvelles molécules qui, sous la pression constante d’exigences techniques
croissantes, présentent de plus en plus de garanties de sécurité et qu’il ne se préoccupe peut étre pas
assez des substances anciennes dont certaines, interdites d’ailleurs ici ou la, peuvent exposer la
santé publique a des risques tout a fait significatifs. Il serait urgent d’établir la liste de ces
substances et de convenir d’'une méthodologie adaptée pour apprécier les risques liés aux résidus de
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ces substances et/ou de fournir aux parties concernées toutes les informations nécessaires a leur
sujet.

= Communication sur les risques

Etant donné I'évolution rapide des connaissances scientifiques, il conviendrait que le JECFA
puisse publier & intervalles réguliers les bases scientifiques utilisées pour I'évaluation de la sécurité
des résidus de médicaments vétérinaires, faisant, en particulier, référence au respect des bonnes
pratigues de laboratoire et aux procédures internationalement reconnues pour la validation des
méthodes analytiques. Il serait encore plus important que le secrétariat du JECFA publie rapidement
les compte rendus des sessions du JECFA.

Par ailleurs, lors de I'évaluation par le CCRVDF des propositions du JECFA, l'inclusion
dans une liste dite inactive de substances pour lesquelles des DJA et des LMR n’ont pu étre établies
ne semble pas répondre a ce qu'on pourrait attendre du CCRVDF dans le domaine de la
communication sur les risques. Une réflexion urgente s'impose pour qu’une information appropriée
soit diffusée auprés des états membres pour faire connaitre les raisons qui n‘ont pas permis
d'attribuer de DJA et de LMR a ces substances.



