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OBJET: DISTRIBUTION DU RAPPORT DE LA DOUZIEME SESSION DU COMITE DU CODEX SUR LESRESIDUS
DE MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS (ALINORM 01/31)

Le rapport de la douzieéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments sera examiné par le Comité exécutif de la Commission du Codex
Alimentarius, a sa quarante-septieme session (Geneve, 28-30 juin 2000), et par la Commission du
Codex Alimentarius, a sa vingt-quatricme session (Geneve, 2-7 juillet 2001).

PARTIE A: QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS
A SA VINGT-QUATRIEME SESSION POUR ADOPTION AUX ETAPES 8 OU
5/8

Projet delimitesmaximalesderésidusal’ éape 8 (ALINORM 01/31, Annexell);

Avant-projet delimites maximales derésidus et Avant-projet de limites maximales révisées
derésidusal’ éape 5/8 (ALINORM 01/31, Annexelll)

Les gouvernements souhaitant proposer des amendements ou formuler des observations sur les
projets et les avant-projets de LMR, y compris les LMR révisées, doivent s’adresser, conformément au
Guide concernant I’examen des normes a 1’étape 8 de la procédure d’élaboration des normes Codex y
compris I’examen des déclarations éventuelles sur les incidences économiques (Manuel de procédure de
la Commission du Codex Alimentarius, onziéme édition, pp. 26-27) au Secrétaire, Commission du
Codex Alimentarius, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie) (fax, +39 06 57054593;
adresse ¢€lectronique, codex@fao.org), au plustard le 30 mars 2001.

PARTIEB: QUESTIONS SOUMISES AU COMITE EXECUTIF DE LA COMMISSION DU
CODEX ALIMENTARIUS A SA' QUARANTE-SEPTIEME SESSION POUR
ADOPTION A L"'ETAPE 5

1 Avant-projet delimitesmaximalesderésidusal’ éape5 (ALINORM 01/31, Annexe V)

Les gouvernements souhaitant proposer des amendements ou formuler des observations
concernant les effets éventuels des avant-projets de limites maximales de résidus sur leurs intéréts
économiques doivent s’adresser, conformément a la procédure unique de 1’¢élaboration des normes
Codex et textes apparentés (a I’étape 5) (Manuel de procédure de la Commission du Codex
Alimentarius, onziéme édition, p. 21) au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, FAO, Viale
delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie) (fax, +39 06 57054593; adresse électronique,
codex@fao.org), au plustard le 25 mai 2000.
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PARTIE C: DEMANDE D’OBSERVATIONSET D'INFORMATIONS

1 Avant-projet d’amendements au Glossaire de termes et définitions (ALINORM 01/31,
Annexe V1) al’étape 3 de la procédur e accélér ée

Les gouvernements souhaitant formuler des observations sur I’avant-projet d’amendements au
Glossaire de termes et définitions ci-dessus (Codex Alimentarius, Volume 3, Section 4, pp. 79-82),
comprenant les définitions révisées de “muscle”, “lait” et “ceuf” et la nouvelle définition de “graisse”, a
I’étape 3 de la procédure accélérée', doivent s’adresser au Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, FAO, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Rome (Italie) (fax, +39 06 57054593; adresse électronique, codex@fao.org), au plus
tard le 30 mars 2001.

2. Observations et/ou renseignements concernant les principes et les méthodologies de
I’analyse desrisquesy comprisla politique d’évaluation desrisques

Afin de faciliter 1’¢laboration d’un document sur les principes et les méthodologies de I’analyse
des risques, y compris une politique d’évaluation des risques, pour observations des gouvernements et
examen du Comité, a sa treiziéme session, les gouvernements sont invités a faire des observations sur
un document intitulé “Analyse des risques au sein du Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments” (ALINORM 99/31, Annexe IX). Les gouvernements sont aussi invités a
présenter des observations et/ou des propositions sur les sujets qui devraient étre inclus dans le
document ci-dessus. Les observations, propositions et informations devront €tre transmises a M. Jacques
Boisseau, Directeur, Agence nationale du médicament vétérinaire, ANMV-AFSSA-BP 90203, 35302
Fourgéres Cedex, France (fax, +33 2 99 94 78 99; adresse ¢€lectronique, j.boisseau@anmv.afssa.fr)
avec copie au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, au plustard le 21 juillet 2000.

3. Informations sur I’homologation et |’ utilisation de préparations et de produitsinjectables a
base de néomycine

Les gouvernements sont invités a fournir des informations sur 1’homologation de produits
injectables a base de néomycine et sur leur utilisation au regard des bonnes pratiques d’utilisation des
médicaments vétérinaires au niveau national (ALINORM 01/31, par. 90). Il sont invités a adresser ces
informations au cosecrétaire de la FAO au prés du JECFA, FAQO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Rome (Italie) (fax, +39 06 5705 4593; adresse ¢électronique, JECFA@fao.org) avec copie au Secrétaire,
Commission du Codex Alimentarius, au plustard le 30 mars 2001.

4. Données épidémiologiques relatives aux résidus aux points d’injection et consommation de
viande comprenant le point d’injection

Les gouvernements sont invités a faire parvenir des données épidémiologiques pertinentes pour
I’élaboration des Directives concernant les résidus au point d’injection et des données de consommation
de la viande comprenant le point d’injection & M. Jonathan Webber, Manager Animal Programs,
National Residue Survey, GPO Box 858, Canberra ACT 2601, Australie (fax, +61 2 6272 4023; adresse
¢électronique, jonathan.webber@affa.gov.au) avec copie au Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, au plustard le 29 septembre 2000.

5. Informations sur lesanimaux producteursde lait autres que les bovins

Les gouvernements sont invités a faire parvenir des informations sur les animaux producteurs de
lait autres que les bovins, notamment les ovins, ainsi que leurs observations sur le document figurant
dans CX/RVDF 00/12, a M. John O’Rangers, Office of New Animal Drug Evaluation, Center for
Veterinary Medicine, Food and Drug Administration, 7500 Standish Place, Room 389 (HFV-150),
Rockville, MD 20855, Etats-Unis (fax: +1 301 594 2297; adresse électronique, joranger@cvm.fda.gov)
avec copie au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, au plustard le 29 septembr e 2000.

Sous réserve de I’approbation au titre de nouvelle activité par le Comité exécutif, a sa quarante-septi¢éme session.
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RESUME ET CONCLUSIONS

A sa douziéme session, le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les

aliments est parvenu aux conclusions ci-apres:

QUESTIONS SOUMISES POUR EXAMEN A LA COMMISSION, A SA VINGT-QUATRIEME
SESSION

Le Comité:

a proposé pour adoption a I’étape 8 les projets de LMR pour les substances ci-apres: danofloxacine,
gentamicine, imidocarb et sarafloxacine (Annexe II);

a proposé pour adoption a 1’étape 5/8 les avant-projets de LMR pour les substances ci-apres:
dihydrostreptomycine/streptomycine et doramectine (Annexe I11);

a recommand¢ la liste des priorités de médicaments vétérinaires pour lesquels des LMR Codex
doivent étre ¢laborées (Annexe VIII).

QUESTIONS SOUMISES POUR EXAMEN AU COMITE EXECUTIF, A SA QUARANTE-
SEPTIEME SESSION

Le Comité:

a avancé pour adoption a I’étape 5 les avant-projets de LMR pour le clenbutérol (dans le lait de
bovins uniquement), le phoxim, la somatotropine porcine et le thiamphénicol et les avant-projets de
LMR révisées/modifiées pour la néomycine (Annexe V);

est convenu de réviser les définitions de “muscle”, “lait” et “ceufs” figurant au Glossaire de termes
et définitions (Volume 3 du Codex Alimentarius) et d’élaborer une nouvelle définition pour la
“graisse” pour des raisons d’harmonisation, suivant la procédure accélérée d’élaboration, sous
réserve de I’approbation du Comité exécutif (par. 53-58)

QUESTION INTERESSANT LA COMMISSION

Le Comité:

a eu un échange d’opinions concernant les autres facteurs légitimes pris en compte dans le cadre de
I’analyse des risques et a conclu que les facteurs suivants ont été ou sont pris en compte dans ses
travaux : les bonnes pratiques d’utilisation des médicaments vétérinaires, les bonnes pratiques de
fabrication des médicaments vétérinaires, la faisabilité¢ technique, les changements importants dans
les caractéristiques de composition et de qualité des aliments, la nécessité de réduire le plus possible
I’exposition, le concept « ALARA » (le plus bas qu'on puisse raisonnablement atteindre, les
estimations de consommation alimentaire et les résidus provenant d'autres sources que les produits
d'origine animale (par. 7-14)

est convenu de maintenir a 1’étape 7 les projets de LMR pour les substances suivantes: abamectine,
carazolol, chlortétracycline/oxytétracycline/tétracycline, cyfluthrine, éprinomectine et fluméquine
(Annexe 1V);

est convenu de maintenir a I’étape 4 les avant-projets de LMR pour le clenbutérol (dans les tissus de
bovins et de chevaux) et la deltaméthrine (Annexe VI);

a décid¢ le retrait des projets de LMR temporaires pour I’a-cyperméthrine, la cyperméthrine et le
dexaméthasone comme recommandé par le JECFA qui n’avait pas recu les données requises pour
prolonger les LMR temporaires ou pour les convertir en LMR définitives (par. 74-75, 79);

a décidé de ne pas examiner les nouvelles LMR proposées par le JECFA, a sa cinquante-deuxieme
session, pour I’estradiol-17beta, la progestérone et la testostérone, le Comité ayant reconnu qu’il
n’avait pas demand¢ la réévaluation de ces substances et que ces nouvelles propositions étaient trés
peu différentes des LMR Codex en vigueur Codex (par. 84);
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est convenu que, dans les cas ou le JECFA et la JIMPR recommandent des LMR pour des substances
chimiques identiques, établies en fonction d’un méme résidu marqueur et pour un méme produit, la
LMR la plus ¢élevée devrait étre recommandée si I’ingestion de résidus ne dépasse pas la DJA (par.
59).

est convenu de renvoyer a 1’étape 3 I’avant-projet de Directives concernant les résidus aux points
d’injection pour nouvelle rédaction par I’ Australie compte tenu des observations formulées et des
débats qui ont eu lieu au cours de la session, pour distribution et examen a la prochaine session (par.
110-120);

est convenu que les Etats-Unis rédigeraient a nouveau 1’avant-projet d’annexe aux Directives pour
la mise en place d'un programme de controle réglementaire des résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments concernant le contrdle des médicaments vétérinaires dans le lait et les
produits laitiers, pour distribution, observations a I’étape 3 et examen a la prochaine session (par.
121-124);

est convenu qu’il étudierait 1) 1I’élaboration et 1’application des principes et des méthodologies
d’analyse des risques relevant de son mandat spécifique dans le cadre du Plan d’action et 2)
I’¢laboration de critéres de qualité concernant les données utilisées pour 1’évaluation des risques. Il a
pris note, pour application selon qu’il convient, des autres recommandations de la Commission du
Codex Alimentarius relatives aux principes d’analyse des risques ; et, est convenu qu’un groupe de
rédaction préparerait un document de travail pour examen par le Comité présentant des
recommandations bien fondées sur les principes et les méthodologies d’analyse des risques,
notamment une politique d’évaluation des risques, I’utilisation des résultats microbiologiques pour
fixer les DJA ainsi que les données requises et 1’utilisation de 1’extrapolation pour établir des LMR
pour les especes "mineures” (par. 15-19; 65, 142);

a recu les rapports de I’OIE et de I’OMS sur leurs activités dans le domaine de la résistance aux
antimicrobiens et de 1’utilisation des antimicrobiens dans la production animale (par. 22-32); il est
convenu qu’un document de travail devrait étre élaboré pour examen a sa prochaine session sur tous
les aspects de la résistance aux antimicrobiens pertinents pour les travaux du Comité qui devrait
prendre en compte les activités des autres organisations internationales et identifier les domaines
d’action, le cas échéant, notamment 1’¢laboration d’un code d’usages pour la limitation de la
résistance aux antimicrobiens (par. 33-38);

a recu les rapports sur les activités de OIE, y compris I’harmonisation des dispositions techniques
pour 1’homologation des médicaments vétérinaires; ainsi que les rapports sur les évaluations des
médicaments vétérinaires du JECFA, a ses cinquante-deuxiéme et cinquante-quatriéme sessions
(par. 39-50);

est convenu qu’un document devrait &tre élaborer sur les critéres de sélection des méthodes
d’analyse compte tenu des faits nouveaux intervenus en matiere de méthode de validation au niveau
international (par. 98-101); est convenu que les groupes spéciaux poursuivraient leurs travaux sur la
sélection de méthodes appropri¢es d’analyse pour quatre catégories de médicaments (par. 102-105);
a approuvé un certain nombre de nouvelles méthodes provisoires ainsi que la transformation du
statut provisoire d’une méthode en statut recommandé (par. 106-107);

est convenu d’examiner a sa prochaine session s’il convenait d’entamer des travaux sur des annexes
supplémentaires aux Directives pour la mise en place d’ un programme de contrdle réglementaire
des résidus de medicaments Vétérinaires dans les aliments afin de traiter le contrdle des
médicaments vétérinaires dans des groupes spécifiques de produits animaux autres que le lait et les
produits laitiers (par. 125);

est convenu d’examiner a sa prochaine session les mécanismes qui faciliteraient le processus
décisionnel du Comité (par. 143-144).
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ALINORM 01/31

RAPPORT DE LA DOUZIEME SESSION DU COMITE DU CODEX SUR LESRESIDUS DE
MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS

INTRODUCTION

1.  Le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments a tenu sa
douzieme session du 28 au 31 mars 2000 a Washington, D.C., a ’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 1’ Administration des produits alimentaires et pharmaceutiques des Etats-Unis
(FDA). Ont assisté¢ a la session, 136 délégués représentant 34 Etats Membres et 11 organisations
internationales. La liste compléte des participants figure a I’ Annexe I du présent rapport.

OUVERTURE DE LA SESSION

2. M. Thomas Billy, Président de la Commission du Codex Alimentarius et administrateur du
service chargé de la sécurité sanitaire et du contrdle des aliments, Département de I’agriculture des
Etats-Unis, a ouvert la session et souhait¢ la bienvenue aux participants. M. Billy a souligné
I’importance des normes du Codex pour les producteurs, les agences réglementaires et les
consommateurs dans le monde entier car elles visent a garantir la sécurité sanitaire et la salubrité des
aliments. Il a ensuite abordé les grands domaines prioritaires dans lesquels le Codex doit accomplir des
progres: (1) les normes de santé et de sécurité du Codex devraient toujours €tre fondées sur des éléments
scientifiques objectifs et sur I’analyse des risques; (2) les organismes de tutelle, la FAO et ’OMS,
devraient assurer un soutien financier et administratif adéquat; (3) la participation des pays en
développement aux sessions du Codex devrait étre accrue et renforcée; (4) il faudrait renforcer la
participation des organisations non gouvernementales et assurer une plus grande transparence en
utilisant les nouvelles technologies de communication; et (5) I’efficacité et la rapidité du processus
Codex doivent étre améliorées. Il a enfin félicité le Comité pour les progres accomplis et 1’a encouragé a
agir de maniere rapide, exhaustive et transparente.

ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR (Point 1 de I’ordre du jour)?

3. Le Comité a adopté 1’ordre du jour provisoire proposé.
NOMINATION DU RAPPORTEUR (Point 2 de I’ordre du jour)
4, Le Comité a nommé M. Jonathan Webber (Australie) rapporteur de la session.

QUESTIONS SOUMISES AU COMITE PAR LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUSET PAR D’AUTRES COMITES DU CODEX (Point 3 de I’ordre du jour)?

5. Le Comité a pris note des questions découlant de la vingt-troisiéme session de la Commission du
Codex Alimentarius® et de la quatorziéme session du Comité du Codex sur les principes généraux’.

AUTRESFACTEURSLEGITIMESRELEVANT DE L'ANALY SE DES RISQUES

6. Le Comité a rappelé que le Comité¢ du Codex sur les principes généraux (CCGP) examinait
actuellement le role "d'autres facteurs légitimes pertinents en maticre de protection de la santé des
consommateurs et de promotion de pratiques loyales dans le commerce alimentaire" en relation avec
I'analyse des risques. Afin de faciliter les débats sur les questions générales, le CCGP a demand¢ que les
comités concernés par l'analyse des risques précisent les facteurs pertinents pris en compte dans leurs
travaux. Le Comité a étudié les autres facteurs proposés dans les observations présentées par les Etats-
Unis et la Communauté européenne (CRD 14 et 15) comme base de discussion et il est parvenu aux
conclusions énoncées ci-apres.

> CX/RVDF 00/1.

3 CX/RVDF 00/2, CRD 14 (observations formulées par les Etats-Unis), CRD 15 (observations formulées par la Communauté
européenne).

* Rome 28 juin-3 juillet 1999 : ALINORM 99/37.

3 Paris, 19-23 avril 1999 : ALINORM 99/33A.
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7. Le Comité a étudié le role des « Bonnes Pratiques Vétérinaires » pour I'établissement des LMR.
L'observateur de la COMISA, soutenu par plusieurs délégations, a proposé de se référer aux « bonnes
pratiques d’utilisation des médicaments vétérinaires (BPMV) » telles que définies dans le Manuel de
procédure. D'autres délégations ont fait valoir que le concept de « bonnes pratiques vétérinaires » allait
au-dela de la définition qui était trop générale et exigeait une clarification, en particulier pour indiquer
que la santé et le bien-&tre des animaux étaient pris en compte. Il a été noté que l'actuelle définition
résultait d'un consensus antérieur et que le Comité avait décidé¢ qu'il suffirait de définir les bonnes
pratiques concernant le contrdle des résidus. D'autres délégations ont fait observer que la santé et le
bien-étre des animaux ainsi qu'un certain nombre d'autres facteurs étaient pris en considération dans la
procédure d'homologation des médicaments vétérinaires au niveau national mais qu'il ne devrait pas y
avoir de référence spécifique a ces facteurs au niveau international. Le Comité est convenu de se référer
a la définition actuelle des BPMV et n'est pas parvenu a un consensus sur l'interprétation de cette
définition.

8.  Le Comité a eu un échange de vues sur la pertinence des « bonnes pratiques de fabrication (BPF)
»en ce qui concerne les médicaments vétérinaires. Il a été observé que les BPF étaient considérées
comme une partie du processus de I'évaluation des risques alors que le Comité devrait se concentrer sur
les aspects de la gestion des risques. Le Comité est toutefois convenu que la question du CCGP
concernait d'autres facteurs relatifs au processus entier d'analyse des risques et que les BPF étaient donc
appropriées dans ce contexte

0. Le Comité est convenu que la faisabilité technique était prise en compte dans le processus de
décision, par exemple en ce qui concerne la disponibilité des méthodes d'analyse, et qu’il peut &tre
nécessaire de fixer les LMR a la limite de détermination de la méthode pour faciliter les programmes de
surveillance. Le Comité a également rappelé que les LMR n'ont pas été avancées au-dela de I’étape 7 a
moins qu'il n'existe une méthode d’analyse adéquate a utiliser dans le cadre des programmes de controle
et de surveillance (comme par exemple pour le dexaméthasone).

10. Le Comité a également reconnu qu’il convenait de réduire le plus possible 1’exposition en fixant
des LMR aussi ¢levées qu'il est nécessaire pour un usage spécifique en conformité avec les bonnes
pratiques vétérinaires définies par les pays ; que les estimations de consommation d’aliments utilisées
par le JECFA étaient tres prudentes ; que, lors de la fixation des LMR, on a également tenu compte des
résidus présents dans les aliments d'origine végétale et/ou dans I'environnement. Le Comité a estimé que
le concept d'ALARA (le plus bas qu'on puisse raisonnablement atteindre) a été appliqué dans le cas de
la benzylpénicilline compte tenu de la possibilit¢ de réactions allergiques associées a ce composé et
qu’il devrait étre inclus en tant que facteur légitime.

11. Le Comité a conclu que les facteurs suivants ont été ou sont pris en compte dans ses travaux : les
bonnes pratiques d’utilisation des médicaments vétérinaires, les bonnes pratiques de fabrication, la
faisabilité technique, les changements importants dans les caractéristiques de composition et de qualité
des aliments, la nécessit¢ de réduire le plus possible 1’exposition, le concept « ALARA », les
estimations de consommation alimentaire et les résidus provenant d'autres sources que les produits
d'origine animale.

12.  L'Observateur de Consumers International a fait remarquer que plusieurs facteurs étudiés par le
Comité montraient que la précaution était un élément important pour déterminer les résidus, 1’objectif
général du processus étant d'assurer la protection de la santé¢ ; qu’il ne s’agissait pas d’un facteur
distinct mais d’un aspect essentiel de l'analyse des risques toute entiere. Le Comité est convenu qu'une
approche de précaution pour I'établissement des LMR visant a assurer la protection de la santé publique
était inhérente aux délibérations du JECFA et du CCRVDF et qu’un grand nombre des facteurs
identifiés et mentionnés ci-dessus reflétaient cette approche.

13. Le Comité a étudi¢ l'impact des résidus sur la transformation, tout spécialement en ce qui
concerne le lait destiné a la fabrication du fromage. Le Secrétariat du JECFA a indiqué qu’il avait, dans
certains cas, pris en compte cet impact dans le processus d'évaluation mais n’avait pas modifié la LMR
en vigueur pour les matieres premieres.

14. Plusieurs délégations ainsi que I'Observateur de Consumers International ont proposé que le
Comité prenne en compte d’autres facteurs, notamment l’information des consommateurs, les
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préoccupations des consommateurs, la santé et le bien-étre des animaux, les besoins technologiques en
matiere de médicaments vétérinaires et les problémes d’environnement. Le Comité n'est pas parvenu a
un consensus sur ces questions.

PRINCIPES ET METHODOLOGIES DE L'ANALYSE DES RISQUES DU COMITE DU
CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS
(Point 4 de I’ordre du jour)®

15. Le Comité a pris note et s’est félicit¢ des recommandations formulées par la Commission, a sa
vingt-troisieme session, relatives aux principes d’analyse des risques présentés a la Commission du
Codex Alimentarius et a ses organes subsidiaires, aux gouvernements, a la FAO et a I’OMS. Parmi les
recommandations qui sont d’importance pour le présent Comité, le Comité est convenu qu’en attendant
un document de travail (voir par. 19 ci-dessous), il étudierait 1) 1’élaboration et 1’application des
principes et des méthodologies d’analyse des risques relevant de son mandat spécifique dans le cadre du
Plan d’action et 2) 1’¢élaboration de critéres de qualité concernant les données utilisées pour 1’évaluation
des risques. Il a pris note, pour application selon qu’il convient, des recommandations suivantes :
désigner un ou plusieurs pays en développement comme coauteurs des documents de synthése ; faire
reposer 1’évaluation des risques sur des données mondiales y compris celles provenant des pays en
développement ; prendre en compte les conséquences économiques et pratiques des options en maticre
de gestion des risques dans les pays en développement ; et examiner les aspects concernant 1’exposition
aigué aux substances chimiques présentes dans les aliments. Il a également pris note de la
recommandation visant a accroitre I’interaction et la communication entre les comités d’experts et les
comités du Codex.

16. La dé¢légation francaise a présenté le document CX/RVDF 003/3-Add.1. Il est constaté que seul
Consumers International ayant formulé des observations sur le texte figurant a I1’annexe IX
d’ALINORM 99/31, celui-ci n’avait pas été révisé. La délégation a mentionné que le Comité n’avait pas
encore €tabli de politique d’évaluation des risques qui est un élément de la gestion des risques et qu’il
convenait d’agir de maniére urgente dans ce domaine. Etant donné la grande technicité et la complexité
de cette question, il a été proposé, afin de faciliter les discussions de la session plénicre, de constituer un
groupe de rédaction qui serait chargé d’¢laborer un document de travail comportant des
recommandations bien fondées sur les principes et les méthodologies d’analyse des risques y compris la
politique d’évaluation des risques. A cette fin, la délégation a attiré I’attention du Comité sur les
documents de référence existants du JECFA relatifs a cette question.

17.  Un certain nombre de délégations ont soutenu la création d'un groupe de rédaction. Plusieurs
délégations et un observateur ont estimé que le document préparé pour la session précédente’ contenait
des informations utiles qui devraient servir de base au document qui serait ¢laboreé.

18. Une délégation a fait observer que la gestion des risques était la fonction des Comités du Codex et
des gouvernements nationaux, que le présent Comité devrait prendre la direction de ces travaux et qu’il
fallait encourager les pays en développement a prendre part a la rédaction du document. Une autre
délégation a proposé de demander des renseignements a tous ceux qui sont concernés par les questions
qui doivent étre comprises dans le document outre ce qui a déja été fait par le JECFA.

19. Le Comité est convenu qu'un groupe de rédaction (Australie, Brésil, Canada, Chili, France,
Japon, Mexique, Pays-Bas, Nouvelle Zélande, Philippines, Pologne, Suede, Suisse, Thailande, Etats-
Unis, Secrétariat du JECFA, Communauté européenne, OIE, OMS, Consumers International et
COMISA),conduit par la France et la Pologne, ¢élaborerait un document de travail & soumettre aux
observations des gouvernements bien avant la prochaine session du Comité (voir paragraphes 65, 141 et
142). Afin de faciliter le processus de rédaction, les Etats membres ont été invités a fournir a la France
des commentaires et des informations concernant le sujet. Il a ét¢ mentionné que le processus de
rédaction devrait étre accéléré en usant des technologies de communication modernes, et le plus
transparent possible.

CX/RVDF 00/3 (présentation et discussions sur 1’analyse des risques par la Commission, a sa vingt-troisiéme session),
CX/RVDF 00/3-Add.1 (document préparé par la France), CRD 3 (observations de la Communauté européenne), CRD 4
(observations de la COMISA).
7 Annexe IX, ALINORM 99/31
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20. Le Comité a remercié la délégation francaise pour ses efforts continus apportés a ces travaux
importants du Comité.

RESISTANCE ANTIMICROBIENNE ET UTILISATION D'AGENTS ANTIMICROBIENS
DANS LA PRODUCTION ANIMALE (Point 5 de I’ordre du jour)?

21. Le Comité a rappelé que la résistance aux antimicrobiens avait ét¢ examinée au cours de la
derniére session au titre des questions découlant des activités des organisations internationales (OMS).
Le Comité était convenu de poursuivre I’examen de cette question, compte tenu des travaux des
organisations internationales qui seraient présentés a sa douzieme session. Le Comité a été avisé des
activités de I’OIE et de ’OMS dans ce domaine et il a discuté de la pertinence de la résistance aux
antimicrobiens pour ses travaux et de la nécessité de prendre des mesures supplémentaires.

ACTIVITESDEL'OIE

22.  En se référant aux documents soumis’, le représentant de I’OIE a souligné que les activités dans le
domaine de la résistance aux antimicrobiens devraient étre examinées en fonction des objectifs globaux
de I’OIE en matiére de santé animale. Il a aussi rappelé que I’OIE est 1'une des trois organisations
internationales mentionnées dans 1’ Accord SPS.

23. En ce qui concerne la résistance aux antimicrobiens, une étude menée en 1997 a la demande de la
Commission régionale de I’OIE pour I’Europe, a montré que peu de pays avaient mis en place des
programmes officiels de contrdle de la résistance aux antimicrobiens. Elle a aussi conclu que 1’analyse
des risques n’était pas couramment appliquée et que, dans la région Europe, les approches et les
méthodologies étaient tres différentes. En conséquence, a sa dix-huitieme conférence (tenue a Prague en
septembre 1998), la Commission régionale de I’OIE pour I’Europe a recommandé¢ aux pays européens
membres de I’OIE d’intensifier leurs activités dans ce domaine. Elle a également demandé a I’OIE de
constituer un groupe d’experts pour s’attaquer a tous les aspects pertinents de la résistance aux
antimicrobiens. Le Comité international de I’OIE a approuvé la création de ce groupe d’experts, a Paris,
en 1999.

24. Le représentant de I’OIE a avisé le Comité de la tenue, en mars 1999, d’une Conférence
scientifique européenne organisée conjointement par le Centre de coopération de I’OIE et de la FAO
pour les médicaments vétérinaires (ANMV-AFSSA, France), ’OIE et la FAO, afin d’examiner des
stratégies pour controler et réduire la résistance provenant de [’utilisation des substances
antimicrobiennes chez les animaux. La Conférence a formulé plusieurs recommandations concernant
I’utilisation de 1’analyse des risques, l’utilisation prudente de substances antimicrobiennes chez les
animaux et les programmes de surveillance de la résistance.

25.  Une réunion tripartite OIE/FAO/OMS a eu lieu en septembre 1999 afin de coordonner les
activités et d’examiner les responsabilités respectives des organisations. Les trois organisations
collaborent toujours activement.

26. L’OIE a constitué un groupe d’experts internationaux sur la résistance aux antimicrobiens afin
d’adopter une approche systématique et globale en cette matiere. Le mandat dévolu au groupe couvre
I’¢laboration d’une méthodologie appropriée d’analyse des risques, des directives techniques pour
I’utilisation prudente des agents antimicrobiens et la surveillance des quantités d’antimicrobiens utilisés
dans 1’¢levage, la normalisation et I’harmonisation des méthodes de laboratoires pour la détection et
I’évaluation quantitative de la résistance aux antimicrobiens et [’harmonisation des programmes
nationaux de surveillance de la résistance.

27. Le groupe d’experts s’est réuni pour la premicre fois a Paris (mars 2000) afin de travailler sur les
cinq sujets. L’avancement des travaux est considérable, notamment en ce qui concerne un code
d’utilisation prudente des agents antimicrobiens dans 1’¢levage dont il a approuvé les grands principes.

28. L’OIE a fixé comme objectif au groupe d’experts de terminer les travaux dont il a été chargé par
son mandat d’ici la fin 2000. Le document de consensus devrait étre disponible a la fin mai ; il sera

§  CX/RVDF 00/4, CRD 13 (renseignements supplémentaires de I’OIE), CRD 17 (observations de la Communauté européenne),

CRD 20 (observations des Etats-Unis).
®  CX/RVDF 00/4, CRD 13, CX/RVDF 00/5.
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ensuite soumis par ’OIE a une consultation publique mondiale pendant trois mois et pourra é&tre
consulté sur le site web de I’OIE

29. Le représentant a indiqué que le Comité serait consulté sur ces documents et tenu informé de 1’état
d’avancement des travaux du groupe d’experts de I’OIE Il a aussi souligné la volonté de I’OIE de
collaborer avec le Comité sur les travaux de résistance aux antimicrobiens, compte tenu de ses
compétences dans ce domaine.

ACTIVITESDEL'OMS

30. Le Représentant de I’OMS a souligné I’inquiétude de 1’Organisation vis-a-vis de la résistance
croissante des microbes aux agents antimicrobiens. L’OMS reconnait que 1’utilisation de ces agents
dans la médecine humaine est la source principale de cette résistance et estime que 1’évaluation et la
limitation des implications pour la santé publique de 1’utilisation non humaine des antimicrobiens est
une question prioritaire. En ce qui concerne les stimulateurs de croissance antimicrobiens, les
consultations d’experts de ’OMS ont en général recommandé d’abandonner leur utilisation pour les
animaux destinés a la consommation si I'utilisation de produits similaires était autorisée dans les
thérapies humaines. Le principal probléme en ce qui concerne 1’usage thérapeutique des agents
antimicrobiens demeure 1’élaboration et la mise en place de directives et de méthodes axées sur un
usage prudent, y compris 1’évaluation des risques associés a leur utilisation pour les animaux destinés a
la consommation.

31.  Au cours des deux prochaines années, I’OMS s’emploiera a renforcer les capacités des Etats
Membres en matiére de surveillance de la résistance aux antimicrobiens des bactéries d’origine
alimentaire en menant des programmes extérieurs d’assurance de qualité et des cours de formation en
rapport avec Salmonella. A cet effet, ’OMS développera sa base de données mondiales sur la
salmonelle (Salm-Surv) et reliera par voie €lectronique les laboratoires nationaux de référence pour la
salmonellose participants. Pour soutenir cette entreprise, un centre international d’études avancées a été
établi a Bangkok (Thailande) pour la surveillance et la limitation de la résistance aux antimicrobiens
imputable a 1’utilisation agricole, et d’autres centres seront bientot désignés. Afin de formuler et
d’appliquer des recommandations mondiales pour la limitation de la résistance aux antimicrobiens
imputable a I’utilisation agricole, ’OMS organisera conjointement avec la FAO et I’OIE, une
consultation en juin 2000, pour élaborer un projet de directives. Une autre consultation visant a évaluer
les risques pour la santé publique associés a ’utilisation d’agents antimicrobiens pour I’aquaculture est
envisagée pour I’an 2000. Prévues pour 1’an 2001, deux consultations d’experts s’emploieront a
formuler des recommandations sur les procédures de surveillance de 1’utilisation d’agents
antimicrobiens dans 1’agriculture et sur I’évaluation des modalités nationales d’utilisation non humaine
de ces agents. Une réunion scientifique de I’OMS portant sur I’impact de la réduction de 1’utilisation des
agents antimicrobiens dans 1’agriculture est prévue a titre provisoire pour octobre 2000.

32. Le Représentant de ’OMS a aussi informé le Comité que, a la demande du Comité du Codex sur
I’hygiéne alimentaire, I’OMS en collaboration avec la FAO organisera plusieurs réunions au cours de
1’an 2000 pour évaluer les risques de Listeria monocytogenes dans les aliments préts a la consommation,
de Salmonella dans la volaille et de Salmonella enteriditis dans les ceufs. Outre 1’évaluation des risques,
ces réunions étudieront aussi I’impact d’une possible résistance aux antimicrobiens de ces bactéries sur
la santé publique.

Discussionsdu CCRVDF sur larésistance aux antimicrobiens

33. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des pays membres de 1’Union européenne, a
appuy¢ I’adoption d’une approche multidisciplinaire pour s’attaquer a ce probléme complexe qui entre
aussi dans le cadre des travaux du Comité sur I’hygiéne alimentaire et du Groupe de travail sur
I’alimentation animale. Le Comité a un rdle important a jouer pour garantir un usage prudent des agents
antimicrobiens et devrait envisager la révision du code d’usage en vigueur afin de tenir compte des
inquiétudes liées a la résistance aux antimicrobiens.

34. La dé¢légation des Etats-Unis a proposé que le Comité soit le principal responsable de 1’examen
de tous les aspects pertinents associés a ’utilisation de médicaments vétérinaires et a offert de rédiger
un document de travail afin d’identifier les priorités d’une nouvelle activité, notamment 1’¢laboration
d’un code d’usages.
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35. Plusieurs délégations ont souligné I’importance de ce probléme et la nécessité de tenir compte des
travaux en cours des organisations internationales sur la résistance aux antimicrobiens, particulierement
ceux de I’OIE et de I’OMS, dans le but de coordonner les activités et d’éviter le chevauchement des
activités. Elles ont aussi propos¢ d’établir une politique spécifique d’évaluation des risques en ce qui
concerne les dangers associés a la résistance aux antimicrobiens.

36. L’Observateur de Consumers International a souligné I’importance de cette question pour la
protection du consommateur et proposé que le Comité fasse sienne la recommandation de I’OMS
d’abandonner 1’utilisation d’agents antimicrobiens comme stimulateurs de croissance pour le bétail et
qu’il prenne en considération les travaux de ’OMS pour élaborer des directives pour la limitation de la
résistance aux antimicrobiens.

37. L’Observateur de la COMISA a souhaité que les responsabilités du Comité dans ce domaine
soient précisées puisque d’autres organisations internationales travaillaient déja sur ce probléme.

38. Le Comité est convenu que la délégation des Etats-Unis, avec I’aide d’un groupe de rédaction
(Australie, Brésil, Canada, Costa Rica, Danemark, Finlande, Allemagne, Thailande, Royaume-Uni,
Etats-Unis, OIE, OMS, Communauté européenne, COMISA et Consumers International) rédigerait un
document de travail pour examen au cours de la prochaine session, tenant compte des activités d’autres
organisations internationales et des comités du Codex dans ce domaine. Ce document étudiera tous les
aspects de la résistance aux antimicrobiens pertinents pour les travaux du Comité et identifiera les
domaines d’action, le cas échéant. Le Comité est aussi convenu que le groupe de rédaction envisagerait
I’¢laboration d’un code d’usages pour la limitation de la résistance aux antimicrobiens dans le document
de travail.

RAPPORT SUR LES ACTIVITES DE L'OIE, Y COMPRIS L’HARMONISATION DES
DISPOSITIONS TECHNIQUES POUR L'HOMOLOGATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES (Point 6 de I’ordre dujour)10

39. Le Représentant de 1’Office international des épizooties (OIE) a présenté les activités de I’OIE, en
plus des informations soumises au titre du Point 5 de 1’ordre du jour sur la résistance aux
antimicrobiens, a savoir :

» Participation au processus international d’harmonisation
* Organisation de conférences internationales

* Séminaires de formation

» Diffusion des informations

40. En ce qui concerne ’harmonisation internationale, d’immenses progres ont été accomplis ces
derniers 18 mois au sein de la VICH (Veterinary International Cooperation on Harmonization of
Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products). Son Comité Directeur a
tenu trois réunions et la premiere conférence publique de la VICH a eu lieu a Bruxelles, en novembre
1999. De I’avis général, la premicre étape du lancement de la VICH est maintenant achevée et le
nombre de directives techniques déja adoptées prouve son efficacité. Il a donc été décidé, tel que prévu,
de modifier la présidence de I’OIE selon une rotation des membres de la VICH, I’OIE siégeant au
Comité Directeur en tant que membre associé.

41. Outre sa participation a la VICH, I’OIE a appuyé¢ les efforts d’harmonisation en Amérique Latine
et dans les pays aftricains.

42. En collaboration avec les autorités vietnamiennes, I’OIE a organisé la neuviéme Consultation
technique internationale sur les médicaments vétérinaires (CTIMV), qui s’est tenue a Hanoi, en avril
1999. Plus de 100 participants ont assisté a cette Conférence. Les sujets abordés ont été notamment, les
législations nationales en matiére de produits vétérinaires, I’importation et la distribution de
médicaments vétérinaires, leur utilisation prudente et la protection de la santé publique (résidus et
résistance aux produits antimicrobiens et antiparasitaires).

10 CX/RVDF 00/5
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43. Le quatriéme séminaire africain de formation, organisé¢ a Dakar (Sénégal) en 1999, a porté sur des
sujets semblables et a recommandé de tenir la dixieme CTIMV a Bamako (Mali), vers la fin de I’an
2000.

44. Par le biais de son Centre Collaborateur pour les médicaments vétérinaires - ANMV-AFSSA
(France), I’OIE participe aussi a un programme continu de formation et de diffusion des réglementations
et des renseignements techniques concernant les médicaments vétérinaires. On trouvera également des
informations sur le site Internet du Centre Collaborateur de I’OIE (www.anmv.afssa.fr/oiecc).

RAPPORTS DES CINQUANTE-DEUXI EME ET CINQUANTE-QUATRIEME REUNIONS DU
COMITE MIXTE D'EXPERTS FAO/OMS SUR LES ADDITIFS ALIMENTAIRES (Point 7 de
l'ordre du jour) **

45. Les co-secrétaires de la FAO et de ’OMS du JECFA ont résumé les conclusions des cinquante-
deuxieme (février 1999) et cinquante-quatrieme (février 2000) sessions du JECFA

46. Sept substances ont fait I’objet d’une évaluation toxicologique lors de la cinquante-deuxiéme
session, soit: l'agent [-bloquant adrénorécepteur carazolol, l'agent antimicrobien thiamphénicol,
l'insecticide phoxim et quatre stimulateurs de production (Estradiol-17[3, progestérone, testostérone et
somatotropine porcine). Une dose de référence aigu€ sur la base de 1’activité pharmacologique a été
attribuée au carazolol et des doses journaliéres acceptables (DJA) ont été attribuées aux six autres
substances.

47. Cinq substances ont été évaluées sur le plan toxicologique lors de la cinquante-quatriéme session,
soit: 1’agent antimicrobien lincomycine, trois insecticides (cyhalothrine, dicyclanil et trichlorfon
(métrifonate)), et un stimulateur de production 1'acétate de mélengestrol. Une DJA temporaire a été
attribuée a la cyhalothrine et des DJA ont été attribuées aux autres substances.

48. A la cinquante-deuxiéme session, le JECFA a recommandé 31 LMR pour cinq substances : la
doramectine dans les tissus porcins, la dihydrostreptomycine et la streptomycine chez les bovins, les
porcins, les ovins et les poulets, la néomycine dans les tissus du foie et des rognons des bovins et la
deltaméthrine chez les bovins, les ovins et les poulets. Vingt-trois LMR temporaires ont été
recommandées pour la dihydrostreptomycine et la streptomycine dans le lait des bovins, le
thiamphénicol dans les tissus porcins et les muscles des poissons et le phoxim dans les tissus des bovins,
des porcins, des ovins et des poulets, le muscle de saumon et le lait des bovins. Des LMR indicatives
ont été recommandées pour la deltaméthrine dans le tissu musculaire des bovins, des ovins, des poulets
et des saumons de méme que dans le lait des bovins et les ceufs de poules (voir par. 77). Le JECFA a
recommand¢é de supprimer les LMR temporaires pour le thiamphénicol chez les bovins et le poulet. Des
LMR "non spécifiés" ont été recommandées pour 1’estradiol-17[3, la progestérone et la testostérone.

49. A sa cinquante-quatriéme réunion, le JECFA a recommandé 27 LMR pour quatre substances: la
flumequine dans les tissus des bovins, des porcins, des ovins et des poulets ainsi que le tissu musculaire
de la truite, la lincomycine dans les tissus des porcins et le lait de bovins, le dicyclanil dans les tissus des
ovins et le trichlorfon (metrifonate) dans le lait de bovins. Vingt-neuf LMR temporaires ont été
recommandées pour l'invermectine dans le lait de bovins, la lincomycine dans les tissus des bovins, des
ovins et des poulets, I'oxytétracycline pour le muscle du poisson, la cyhalothrine dans les tissus des
bovins, des porcins et des ovins et le lait des bovins et le mélengestrol d'acétate pour le foie et la graisse
des bovins. Le JECFA a recommandé que les LMR temporaires pour la tilmicosine dans le lait d'ovins
soient retirées de méme que les LMR temporaires pour l'alpha-cypermethrine et la cyperméthrine pour
les tissus des bovins, des ovins et des poulets, le lait de bovin et les ceufs de poules. Des LMR ont été
recommandées a titre indicatif pour le trichlorfon (metrifonate) pour les tissus des bovins.

50. Afin d'améliorer 'harmonisation avec la JMPR et la transparence des procédures d'évaluation des
risques au sein du JECFA, les rapports'? sur les réponses du JECFA a la réunion de 1999 JECFA/JMPR
d'harmonisation informelle et les procédures JECFA pour la recommandation des limites maximales de

""" Résumé et conclusions des cinquante-deuxiéme et cinquante-quatriéme sessions du Comité mixte FAO/OMS d'experts des

additifs alimentaires (sans cote)
12 Rapports JECFA sans cote
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résidus et les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, ont été achevés a la cinquante-
quatriéme réunion du JECFA et envoyés au CCRVDF pour étude.

EXAMEN DES LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRESAUX ETAPES7 ET 4 (Point 8 de I’ordre du jour)

HARMONISATION DE L’ETABLISSEMENT DES LMR POUR LES COMPOSES UTILISES TANT COMME
PESTICIDES QUE COMME MEDICAMENTSVETERI NAIRES®

51.  Le Comité a rappelé qu’il avait pris note lors de la derniére session des discussions qui ont eu lieu
a la vingt-deuxiéme session de la Commission du Codex Alimentarius, aux vingt-neuviéme et trenti¢me
sessions du Comité du Codex sur les résidus de pesticides (CCPR) et a la JMPR en 1997, sur les
différences entre les modalités utilisées par le CCRVDF et le CCPR pour établir les LMR. En général,
le Comité a reconnu le bien-fondé de 1’harmonisation de 1’établissement des LMR pour les composés
utilisés tant comme pesticides que comme médicaments vétérinaires. Une réunion informelle
d’harmonisation conjointe du JECFA et de la JMPR s’est tenue a Rome, en février 1999, afin d’¢éliminer
les différences existant au niveau des définitions des résidus et de sujets connexes et de promouvoir
I’harmonisation et la cohérence entre le JECFA et la JMPR. Cette réunion d’harmonisation a adressé
plusieurs recommandations au CCRVDF, au CCPR, au JECFA et a la JMPR. Les recommandations
pertinentes ont été examinées par la JMPR en 1999'* et le JECFA, a sa cinquante-quatriéme session'”.

52. Le Comité a pris note des recommandations pertinentes aux travaux du présent Comité a sa
cinquante-quatrieme session et il a examiné les problémes particuliers suivants :

Muscle

53. Le Comité a reconnu que la définition actuelle du muscle (tissu musculaire uniquement) devait
étre précisée. En effet, la viande étant définie de maniére différente selon les pays, la définition adoptée
par le Codex se doit d’étre élargie. Le Comité est convenu de conserver la définition actuelle de la
viande. Le Comité est aussi convenu de modifier la définition du muscle proposée par le JECFA, a sa
cinquante-quatriéme session, en remplacant «viande» par «muscle» et en ¢éliminant le terme
«musculaire» de la premicre ligne.

Graisse

54. Aucune définition de la graisse ne figurant au Glossaire de termes et définitions, le Comité est
convenu d’adopter la nouvelle définition proposée par le JECFA, a sa cinquante-quatriéme session.

Lait

55.  Ayant noté que le JECFA avait proposé depuis sa cinquante-deuxieme session des LMR pour le

lait sur une base pondérale tel que recommandé par la réunion d’harmonisation, le Comité a approuvé
cette pratique.

56. La Commission du Codex Alimentarius ayant adopté lors de sa vingt-troisiéme session la Norme
générale pour I'utilisation de termes de laiterie, le Comité est convenu d’accepter la nouvelle définition
du lait telle qu’énoncée dans la Norme Générale et trés peu différente de la définition actuelle du
Glossaire de termes et définitions.

Eufs

57. Le Comité a accepté la définition révisée proposée par le JECFA pour améliorer la définition
actuelle des ceufs.

Autres questions

58. Les textes adoptés pour les définitions ci-dessus figurent a I’appendice VII du présent rapport. Ces
définitions devant étre finalement intégrées au Glossaire de termes et définitions du volume 3 du Codex
Alimentarius, le Comité a noté qu’elles devraient respecter la procédure d’élaboration du Codex. Etant

3 CX/RVDF 00/7, CX/RVDF 00/7-Add.1, CRD 8 (observations de la Communauté européenne).
4 CX/RVDF 00/7.
'3 CX/RVDF 00/7-Add.1.
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parvenu a un consensus, le Comité est convenu d’utiliser la procédure accélérée sous réserve de
I’approbation du Comité Exécutif pour entamer de nouveaux travaux.

59. Le Comité a aussi examiné les mesures a prendre pour les LMR recommandées simultanément
par le JECFA et la JMPR pour des substances chimiques identiques, établies en fonction d’un méme
résidu marqueur, et pour un méme produit. Plusieurs délégations ont soutenu que la LMR la plus élevée
devrait prévaloir si ’ingestion estimée ne dépasse pas la DJA. D’autres délégations ont estimé que les
LMR ne devraient étre adoptées qu’au cas par cas. Une délégation a affirmé que la LMR la plus élevée
devrait étre recommandée a moins de facteurs contradictoires pertinents et clairement identifiés. Dans
les cas ou le JECFA et la JMPR recommandent des LMR pour des substances chimiques identiques,
établies en fonction d’un méme résidu marqueur et pour un méme produit, le Comité est convenu que la
LMR la plus ¢élevée devrait étre recommandée si I’ingestion de résidus ne dépasse pas la DJA.

60. Le Comité a noté que les évaluations de I’exposition alimentaire étaient toujours effectuées en
tenant compte des LMR proposées par les deux organisations lorsque celles-ci avaient proposé des LMR
différentes pour un méme composé. Le Comité a reconnu les différences entre les méthodes
d’évaluation de I’exposition du JECFA/CCRVDF et celles de la JMPR/CCPR. La délégation de la
Nouvelle-Zélande et le représentant de ’OMS ont souligné que la méthodologie' utilisée par la
JMPR/CCPR ¢était plus sophistiquée compte tenu des évaluations plus précises de la consommation
alimentaire et des niveaux de résidus susceptibles de se trouver dans les aliments si le pesticide a été
administré selon le taux maximal permis par les bonnes pratiques agricoles. Ils ont donc recommandé
que le JECFA/CCRVDF adoptent une méthodologie similaire.

Limites M aximales de Résidus!’

61. Le Comité est convenu de ne pas examiner les nouvelles recommandations formulées par le
JECFA, a sa cinquante-quatriéme session, le résumé et les conclusions de cette réunion n’ayant été
communiqués qu’a la présente session.

Abamectine

62. Le Comité a noté I’existence d’une DJA pour ’amabectine, recommandée par la JMPR en 1997.
La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de 1’Union européenne, a réaffirmé
leur opposition aux bases qui ont servi a la JMPR en 1997 pour fixer la DJA'®.

63. Le Comité a noté que le JECFA, a sa cinquante-quatrieme session, n’avait pas harmonisé sa
définition du résidu en fonction de celle recommandée par la JMPR. La délégation canadienne a proposé
d’utiliser la définition plus large du résidu proposée par la JMPR, qui englobe les isomeres de la
photodégradation, et d’avancer les projets de LMR a I’étape 8. Toutefois, le Comité¢ a décidé de
conserver la définition actuelle et de maintenir les projets de LMR a I’étape 7.

Carazolol

64. Le Comité a décidé de maintenir les projets de LMR a 1’étape 7, le JECFA ayant indiqué et
certaines délégations estimant que 1’utilisation de ce béta-bloquant adrénorécepteur actif non sélectif
dans les aliments pour animaux immédiatement avant d’étre abattus n’était pas conforme a une
utilisation sire des médicaments vétérinaires et entrainait la formation de résidus aux points d’injection
qui risquaient de provoquer des réactions aigu€s en cas de consommation.

Chlortétracycline/lOxytétracycline/T étracycline

65. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de I’Union européenne, a estimé
inacceptable I’établissement de la DJA en fonction d’études microbiologiques in vivo sans tenir compte
du facteur de sécurité. D’autres délégations ont toutefois affirmé que 1’utilisation d’un facteur de
sécurité n’était pas nécessaire pour établir la DJA parce que le résultat était basé sur des études
d’espéces bactériennes cibles, et non d’especes de mammifeéres, qui étaient extrémement sensibles et
prudentes. En régle générale, il a été reconnu que I’établissement de la DJA en fonction d’études

16 Guidelines for Predicting dietary Intake of Pesticides Residues, OMS, 1998

7" CX/RVDF 00/6, CX/RVDF 00/8 (observations de 1’ Australie, du Portugal, au nom des 14 Etats membres de 1’Union européenne,
et de Consumers International), CRD 5 (observations de la Communauté européenne)

'8 ALINORM 99/31, para. 60.



-10 -

microbiologiques était un processus en voie d’¢laboration mais non validé. Ayant estimé que les
compétences au sein du Comité en ce domaine étaient insuffisantes, le Comité a demandé¢ que le groupe
de rédaction chargé de rédiger un document sur les principes et les méthodologies d’analyse des risques
(voir par. 19) réexamine 1’utilisation des résultats microbiologiques pour I’établissement de la DJA en
tenant compte des politiques d’évaluation des risques .

66. Certaines délégations ont déclaré que 1’établissement de LMR pour ces substances était
indispensable pour les pays en développement et que le fait de retenir ces LMR a I’étape 7 pourrait avoir
des conséquences néfastes pour ces pays.

67. Le Comité a noté que la dose journaliére maximale temporaire (DJMT) correspondait a 10% de la
DJA.

68. Le Comité a décidé de retenir les projets de LMR a I’étape 7. En prenant cette décision, le Comité
a demand¢ a la Communauté européenne de fournir au JECFA des renseignements sur 1’établissement
de la DJA en fonction des résultats microbiologiques, étant entendu que si celui-ci ne recevait aucun
renseignement avant la prochaine session, le Comité envisagerait alors d’avancer les LMR a I’étape 8.

Clenbutérol

69. Plusieurs délégations ont fait part de leurs inquiétudes relatives a 1’utilisation du clenbutérol chez
les animaux destinés a la consommation, en ce qui concerne notamment les abus potentiels ou effectifs
de cette substance, les difficultés rencontrées pour lutter contre ces abus et les effets notables de ces
abus sur la qualité de la viande. Ces délégations ont donc suggéré le retrait des avant-projets de LMR,
sauf pour le lait.

70. Plusieurs autres délégations ont estimé qu’il était possible de contrdler 1'utilisation de ce produit
et que les motifs évoqués ci-dessus ne suffisaient pas a justifier le retrait de ces avant-projets, et se sont
donc opposé a une telle mesure. A titre de compromis, le Comité est convenu de maintenir les avant-
projets de LMR, sauf pour le lait, a I’étape 4.

71.  Etant donné que ’abus de clenbutérol pour les vaches laitiéres était peu probable et qu’il existait
une méthode d’analyse permettant de déceler un niveau de 0,05 pg/kg de clenbutérol dans le lait, le
Comité est convenu d’avancer I’avant-projet de LMR dans le lait a I’étape 5.

Cyfluthrine

72. Le Comité a pris acte de I’harmonisation des LMR envisagées pour les substances utilisées a la
fois comme médicament vétérinaire et comme pesticide. Cependant, la Communauté européenne a
souligné que sa DJA provisoire était établie a 1 pg/kg de poids corporel en fonction d’une concentration
sans effet observable (CSEO) obtenue par glissement chez le rat et d’un facteur 10 de sécurité. Cette
DJA était beaucoup plus basse que la DJA recommandée par le JECFA et établie selon une CSEO
obtenue apres une étude de 2 ans de la toxicité chez le rat et un facteur 100 de sécurité. Le co-secrétaire
de I’OMS auprées du JECFA a expliqué que le JEFCA rencontrait souvent des difficultés a interpréter les
résultats des tests par glissement et que ce texte n’avait pas été validé. On a donc demandé a la
Communauté européenne de communiquer ses données scientifiques au JECFA.

73. Le Comité a décidé de maintenir les projets de LMR a I’étape 7, étant entendu que si aucun
renseignement ne parvenait au JECFA avant sa prochaine session, le Comité envisagerait alors
d’avancer les LMR a I’étape 8.

a-Cyperméthrine et Cyper méthrine

74. Le Comité a noté que le JECFA, a sa cinquante-quatri¢me session, n’avait pas prolongé les projets
de LMR temporaires a 1’étape 8 pour ces substances, les données requises par le JECFA, a sa quarante-
septiéme session, n’ayant pas été fournies et aucune donnée ne devant €tre soumise dans un avenir
rapproché.

75. Le Comité a décidé le retrait de ces LMR temporaires.
Danofloxacine

76. Le Comité est convenu d’avancer les projets de LMR a I’étape 8.
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Deltaméthrine

77. Le cosecrétaire par intérim de la FAO auprés du JECFA a expliqué qu’aucun résidu n’avait été
décelé dans le muscle de bovins, d’ovins, de poulets et de salmonidés ni dans le lait de bovins et les
ceufs de poules. Exclues du calcul de la DIMT, les LMR pour ces différentes combinaisons d’espéces et
de tissus ¢étaient basées sur deux fois la limite de dosage de la méthode analytique et n’étaient
recommandées qu’a titre indicatif. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de
I’Union européenne, a souligné les approches différentes du JECFA et de la Communauté européenne
en matiére d’établissement des LMR, notamment les différences au niveau de 1’évaluation des méthodes
d’analyse et de la définition des résidus.

78. Le Comité a décidé de maintenir les avant-projets de LMR a 1’étape 4. Le Comité a demandé a la
Communauté européenne de communiquer au JECFA des informations scientifiques a I’appui de ses
préoccupations, étant entendu que si aucun renseignement ne parvenait au JECFA avant sa prochaine
session, le Comité envisagerait alors d’avancer les LMR.

Dexaméthasone

79. Ayant pris note des recommandations formulées par le JECFA, a ses quarante-huitieme et
cinquantiéme sessions, le Comité a décidé de retirer les projets de LMR temporaires étant donné qu’il
n’existait pas de méthodes d’analyse appropriées pour le controle réglementaire.

Dihydr ostr eptomycine/Str eptomycine

80. Le Comité est convenu d’avancer les avant-projets de LMR réévaluées et modifiées a I’étape 5 en
recommandant d’omettre les étapes 6 et 7, pour adoption a I’étape 8.

Doramectine

81. Le Comité¢ est convenu d’avancer les avant-projets de LMR a I’étape 5, en recommandant
d’omettre les étapes 6 et 7 pour adoption a 1’étape 8. Le Comité a noté¢ que la déclaration «forte
concentration de résidus aux points d’injection» ne servait que d’avertissement aux gouvernements sans
étre quantifice.

Eprinomectine

82. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de 1’Union européenne, a
soutenu que leur DJA ¢tait établie avec un facteur 200 de sécurité en 1’absence de données
toxicologiques sur les souris CF-1. Le co-secrétaire de I’OMS auprés du JECFA a affirmé que, méme si
ce dernier avait utilisé antérieurement une approche identique a celle utilisée par le Comité pour les
médicaments vétérinaires de I’UE, le JECFA était arrivé a la conclusion que les souris CF-1 ne
constituaient pas une espeéce appropriée pour évaluer la toxicité chez les €tres humains et qu’elles ne
devraient pas étre utilisées pour 1’établissement de la DJA. Le Comité a noté que la DIMT était
légérement supérieure a la DJA établie par la Communauté européenne.

83. Le Comité a décidé de maintenir les projets de LMR a 1’étape 7. Le Comité a demandé a la
Communauté européenne de fournir au JECFA les renseignements concernant les faits mentionnés ci-
dessus, étant entendu que si aucun renseignement ne parvenait au JECFA avant sa prochaine session, le
Comité envisagerait alors d’avancer les LMR.

Estradiol-17p/Progestérone et Testostérone

84. Estimant que le Comité n’avait pas demandé¢ la réévaluation de ces substances et que les nouvelles
LMR recommandées par le JECFA, a sa cinquante-deuxieéme session, ne différaient guere des LMR en
vigueur, le Comité a décidé de ne pas examiner ces nouvelles recommandations.

Fluméquine

85. Le Comité a pris acte que le JECFA, a sa cinquante-quatriéme session, avait converti les LMR
temporaires en LMR définitives et avait modifié les LMR du foie de 1000 pg/kg a 500 pg/kg.

86. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de 1’Union européenne, a
soulevé des objections quant a 1’approche adoptée par le JECFA pour calculer la DJA. Leur DJA se
basait sur la CMIs, du plus sensible des micro-organismes, E. coli, tandis que la DJA recommandée par



-12 -

le JECFA était basée sur la CMIs5, d’especes prédominantes de la flore intestinale de 1’étre humain,
Fusobacterium et Clostridium. Le Cosecrétaire de I’OMS auprés du JECFA a souligné qu’il avait été
jugé, lors d’une récente réunion du JECFA, inappropri¢ de baser la DJA sur des études de E.coli,
I’espéce la plus sensible mais non prédominante de la flore intestinale de 1’étre humain. Il en avait été
conclu d’utiliser les micro-organismes prédominants pour établir la DJA.

87. Le Comité a décidé de maintenir les projets de MRL a I’étape 7. Le Comité a demandé a la
Communauté européenne de transmettre leurs données et observations relatives a la fixation de la DJA,
étant entendu que si aucun renseignement ne parvenait au JECFA avant sa prochaine session, le Comité
envisagerait alors d’avancer les LMR a I’étape 8.

Gentamicine

88. Le Comité est convenu d’avancer les projets de LMR a I’étape 8.
Imidocarbe

89. Le Comité est convenu d’avancer les projets de LMR temporaires a 1’étape 8.
Néomycine

90. Le Comité a noté qu’il n’avait pas inclus la réévaluation de la néomycine par le JECFA dans la
liste des priorités et que les données fournies concernaient une préparation injectable de néomycine. Le
Comité est convenu d’avancer les avant-projets de LMR révisées et modifiées a I’étape 5. Conscient que
les LMR révisées telles que proposées s’appliquent a une préparation injectable, le Comité a décidé de
demander des renseignements sur 1’homologation des produits injectables a base de néomycine et sur
leur utilisation au regard des bonnes pratiques d’utilisation des médicaments vétérinaires. Ces
renseignements pourront étre obtenus auprés des gouvernements par le biais d’une lettre circulaire du
Codex.

Phoxim

91. Le Comité a décidé d’avancer les avant-projets de LMR a I’étape 5 en prenant acte que le phoxim
¢tait actuellement examiné par la Communauté européenne.

Somatotr opine porcine

92. Se référant aux «bonnes pratiques vétérinaires», la délégation portugaise, au nom des Etats
membres de I’Union européenne, a déclaré que cette substance n’étant pas utilisée pour soigner ou
prévenir les maladies, son utilisation n’entrait pas dans le cadre des bonnes pratiques et que les
discussions concernant les LMR devraient attendre que le Comité du Codex sur les principes généraux
examine les «autres facteurs légitimes». Le Comité a pris acte que les définitions de «médicament
vétérinaire» et de «bonnes pratiques d’utilisation de médicaments vétérinaires» englobaient des usages
autres que simplement thérapeutiques, tels des usages prophylactiques ou visant la modification des
fonctions physiologiques.

93. Plusieurs délégations ont demandé d’avancer les LMR a I’étape 5, compte tenu de la qualité¢ de
I’évaluation du JECFA et estimant que 1’évaluation des risques démontrait 1’absence de risques pour la
santé des consommateurs.

94. Le Comité est convenu d’avancer les avant-projets de LMR a I’étape 5, étant entendu que leur
avancement ultérieur dépendrait des résultats de I’examen des «autres facteurs légitimes» par le Comité
du Codex sur les principes généraux.

Sar afloxacine
95. Le Comité est convenu d’avancer les projets de LMR a I’étape 8.
Thiamphénicol

96. Le Comité a avancé les avant-projets de LMR temporaires a I’étape 5. Etant donné que le JECFA,
a sa cinquante-deuxiéme session, n’ayant pas recu les données requises avait propos¢ le retrait des
projets de LMR a I’étape 7, le Comité est convenu de retirer ces projets de LMR.
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Autres questions

97. L’Observateur du COMISA a exprimé sa déception devant le grand nombre de LMR maintenues
et il a incité le Comité a agir plus rapidement. Il a suggéré que le Comité effectue un examen de
I’efficacité de son action en matic¢re de fixation de normes. Il a ajouté que la lenteur du processus était
I’'une des raisons pour lesquelles les sociétés hésitaient maintenant a fournir des données ; il faudrait
aussi un meilleur équilibre entre prudence et progres tout en respectant les exigences de protection de la
santé des consommateurs.

METHODES D'ANALYSES POUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES (Point 9 de l'ordre
du jour)

(A) EXAMEN DES CRITERES DE PERFORMANCE POUR LES METHODES D'ANALYSE ET
D'ECHANTILLONNAGE VISANT LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES

19

ALIMENTS

98. Le Comité a rappelé les décisions prises a sa derniére session concernant ses travaux sur les
méthodes d'analyse, afin de mettre en ceuvre les recommandations de la Consultation mixte d'experts
FAO/AEIA sur la validation des méthodes d’analyse aux fins de controle des denrées alimentaires® et
en particulier le besoin d'établir des criteres de performance.

99. Le rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage a été
présenté par M. J.D. MacNeil (Canada), co-président avec M. J.J. O'Rangers (Etats-Unis). Le Comité a
¢été informé que les rencontres suivantes relatives a la validation des méthodes se sont tenues en
novembre 1999 :

* Atelier international AOAC/FAO/AIEA/UICPA sur les Principes et pratiques de validation des
méthodes.

* Consultation d'experts AOAC/FAO/AIEA/UICPA sur la validation par un laboratoire unique des
méthodes d’analyses pour les niveaux de concentrations en traces de produits chimiques organiques

100. 1l a été convenu que le résultat de la Consultation d'Experts, ainsi que les travaux en cours au sein
de I'UE, de I'AOAC et de I'UICPA pourraient fournir la base des critéres a développer par le Comité.

101. Le Comité est convenu qu'un groupe de rédaction (Australie, Canada, Etats-Unis, Costa Rica,
France, Pays-Bas, COMISA) étudierait les criteres pour la sélection des méthodes d'analyses contenues
dans les Directives pour la mise en place d’un programme de contréle réglementaire des médicaments
vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993) compte tenu des faits nouveaux intervenus en matiére
de méthode de validation au niveau international et feraient des propositions pour examen lors de la
prochaine session.

(B) IDENTIFICATION DE METHODES DE ROUTINE POUR L’ANALYSE ET L'ECHANTILLONNAGE DES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LESALIMENTS?

102. La délégation des Etats-Unis a présenté les informations obtenues en réponse au questionnaire
envoy¢ aux gouvernements sur les méthodes d’analyse utilisées pour la surveillance des résidus de
médicaments vétérinaires dans leurs programmes nationaux de contrdle. Le Comité a noté que cette liste
pouvait faciliter I'identification des méthodes validées pour établir les LMR. De plus, le rapport était une
source utile de contacts et d'informations techniques pour les pays membres, tout spécialement pour les
pays en développement.

103. Le Comité a constaté que les progres accomplis jusqu'ici en matiere de sélection des méthodes
¢taient insuffisants et qu’il fallait traiter ce probleme de fagcon urgente. Les modalités de travail actuelles
dans ce domaine n'étant pas adéquates, le Comité a étudié la proposition du Groupe de travail visant a
organiser une réunion d'experts avant la prochaine session du Comité pour diminuer le retard de travail
sur les composés pour lesquels une méthode était requise.

19 CX/RVDF 00/9, CRD 1 (Rapport du groupe de travail sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage), CRD 10 et CRD 18
corrigendum et annexe au CRD 10 (observations de la CE)

Etude FAO alimentation et nutrition n® 68, Rome 1998
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104. Le Secrétariat a noté¢ que les propositions visant & organiser des consultations d'experts ou des
réunions devaient étre adressées aux organisations de tutelle par 1’intermédiaire de la Commission, qui
devait se réunir en juillet 2001, et qu'une telle décision dépendait des priorités et des fonds disponibles a
la FAO et/ou a 'OMS. En réponse a une suggestion que le JECFA étudie cette question, étant donné
qu'il n'y aura pas de réunion du JECFA sur les médicaments vétérinaires en 2001, le Secrétariat du
JECFA a informé le Comité qu'une réunion sur les mycotoxines se tiendrait en 2001 en raison de la
haute priorité de ce probleme en termes de santé publique.

105. Le Comité, devant I’impossibilité d’organiser une réunion d'experts avant la prochaine session, est
convenu que les groupes spéciaux poursuivraient, entre-temps, leurs travaux sur la base des projets de
criteres €laborés par le groupe de rédaction (paragraphe 101) et prépareraient un rapport pour examen
lors de la prochaine session. Le Comité a examiné la possibilité¢ de réunir les groupes spéciaux avant la
treiziéme session et a pris acte que ceci dépendrait des fonds disponibles. Le Comité est convenu que les
travaux des groupes spéciaux seraient conduits par les coordinateurs suivants :

* Anthelmintiques — M. T. Spencer (Australie);

* Antimicrobiens — M. J. Boisseau (France);

* Antiprotozoaires/insecticides/trypanosides — M. J. Rojas-Martinez (Costa Rica)

» Stimulateurs de croissance/bétabloquants/tranquillisants — M. R. Stephany (Pays-Bas)

106. Le Comité est convenu que, puisqu'une validation adéquate existait, il était possible d’attribuer
des statuts provisoires aux méthodes pour les composés suivants :

* Benzylpénicilline (lait de bovins)
* Ceftiofur sodique (foie et graisse de bovins, foie et graisse de porcins)

* Danofloxacine (rognons, foie, muscle et graisse de bovins, rognons, foie, muscle et graisse de
porcins; rognons, foie, muscle et graisse de poulets);

* Fluméquine (foie, muscle et graisse de bovins; rognons, foie, muscle et graisse de porcins; rognons,
foie, muscle et graisse d’ovins; muscle de poisson);

* Néomycine (lait de bovins; ceufs)

* Spectinomycine (rognons, foie, muscle et graisse de bovins; rognons, foie, muscle et graisse de
porcins; rognons, foie, muscle et graisse d’ovins; rognons, foie, muscle et graisse de poulets)

* Tilmicosine (rognons, foie, muscle et graisse de bovins; rognons, foie, muscle, graisse et peau de
porcins; rognons, foie, muscle et graisse d’ovins);

107. De plus, le Comité est convenu que les méthodes auparavant recommandées avec statut provisoire
pour les résidus de tétracyclines dans les tissus comestibles (AOAC 995.09) et dans le lait (AOAC,
995.05) pouvaient passer au statut de "recommandé".

108. Le Comité a pris acte que le groupe de travail était informé d’un projet mené par le Royaume-Uni
visant a effectuer des évaluations par des laboratoires indépendants de méthodes indiquées
précédemment pour la détermination du carazolol, du ceftiofur, du dexaméthazone et de la gentamicine.
Ces composes sont tous inscrits a I’ordre du jour du Comité. Il a également noté que le groupe de travail
¢était d’accord pour que ces rapports soient examinés par les groupes spéciaux appropriés et qu’il serait
utile que le responsable sous contrat fournisse une évaluation succincte des travaux

109. Le Comité a exprimé son appréciation au Groupe de travail et il est convenu de reconstituer le
groupe de travail pour sa prochaine session sous la présidence du Canada et des Etats-Unis.

DIRECTIVES SUR LESRESIDUS AUX POINTSD'INJECTION (Point 10 de l'ordre du jour)?

110. Le Comité a rappelé que, a sa derniere session, il avait demand¢é a la délégation australienne de
préparer un avant-projet de directives sur les résidus aux points d’injection compte tenu de son
document de travail, de 'avis fourni par le JECFA et des débats qui se sont tenus pendant cette session.

22 CL 1999/35-RVDF, CX/RVDF 00/11 -(observations du Canada, du Danemark, de la Suéde, des Etats-Unis), CRD 6 (COMISA)
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111. La dé¢légation australienne a présenté le document révisé et mis l'accent sur les principaux
domaines de discussion, compte tenu des observations regues : le besoin de clarifier I’objectif de la dose
de référence aigué€, en relation avec la fixation de la LMR et la période de retrait ; la répartition des
meédicaments en deux classes (section 5.1); les procédures d'échantillonnage et de controle, en
particulier le nombre d'échantillons collectés.

112. Le Comité a exprimé sa satisfaction a la délégation australienne pour son travail important sur un
sujet complexe et a étudié 'avant-projet de directives a I'étape 4. Cependant, il n'a pas été possible,
faute de temps, d’étudier le texte section par section et le Comité a eu un échange de vues sur les
domaines qui devraient étre clarifiés ou développés plus avant.

113. Plusieurs délégations ont apprécié 1'approche adoptée dans le document et ont convenu que des
directives étaient nécessaires pour traiter le probleme des résidus aux points d'injection. Quelques
délégations se sont interrogées sur l'application de la dose de référence aigu€ pour les médicaments
vétérinaires aux points d'injection et ont fait remarquer que les effets d'une dose unique devraient &tre
intégrés dans le processus d'évaluation des risques afin d'établir une LMR qui assurerait la protection de
la santé. 11 a été aussi fait observé que la répartition des produits en deux classes n'était pas justifiée.

114. Le Comité a noté qu’un certain nombre de mesures étaient laissées a la responsabilité des
autorités nationales mais qu’une approche harmonisée serait souhaitable.

115. Plusieurs délégations ont contesté 1’hypothése avancée dans le document selon laquelle la
consommation de la viande comprenant des points d’injection était tres rare.

116. Quelques délégations ont estimé que les procédures d'échantillonnage n'étaient pas adéquates :
l'arbre de décision proposé n'était pas aisé a utiliser dans la pratique; il a été souligné que lorsque les
échantillons sont prélevés a un port d'entrée, un second échantillon n’est pas nécessaire puisqu'il
pourrait ne pas provenir du méme animal; toutefois, les résultats obtenus pour un échantillon de viande
hachée pourraient étre considérés comme concluants.

117. Certaines délégations ont estimé que l'accent devrait étre mis sur les stratégies de gestion des
risques visant a réduire les risques de formation de résidus aux points d'injection, comme par exemple,
les préparations provoquant une concentration ¢levée de résidus aux points d'injection devraient étre
évitées.

118. L'Observateur de Consumers International a considéré que outre les effets aigus, le document
devrait traiter les effets chroniques potentiels résultant de la consommation des points d’injection, y
compris les effets chroniques sur une femme enceinte a un stade critique pour le développement.
L'Observateur de la COMISA a souligné qu’il importait de prendre en considération les aspects aigus de
I’exposition par les aliments, ainsi que I’a recommandé la Commission et a noté que la COMISA avait
fourni des éléments d'analyse des risques dans ses observations écrites.

119. Plusieurs délégations ont estimé que les concepts de base pris en compte dans les directives ne
réunissaient pas, a ce stade, un consensus suffisant pour les avancer a I'étape 5 et ont accueilli
favorablement l'offre de 1'Australie de poursuivre les travaux sur le document actuel. Le Président a
invit¢ les Etats membres a transmettre des données épidémiologiques et des données sur la
consommation de viande comprenant les points d'injection a la délégation australienne.

Etat d’avancement de I'avant-projet de directives sur les résidus aux points d'injection

120. Le Comité est convenu de renvoyer I'Avant-projet de directives a 1'étape 3 pour nouvelle rédaction
par la délégation australienne compte tenu des observations formulées et de la discussion ci-dessus, pour
distribution et examen a la prochaine session

CONTROLE DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LE LAIT ET LES
PRODUITSLAITIERS (Point 11 de I’ordre du jour)®

121. Suite a la décision prise par le Comité a sa derniére session, la délégation des Etats-Unis a
présenté un document révisé, présenté sous forme d’annexe aux Directives pour la mise en place d’ un
programme de controle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments. Le

3 CX/RVDF 0012, CRD 19 (observations de la CE)
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document n’a pas été distribué pour observations par manque de temps et le Comité a conduit des
discussions générales sur son contenu.

122. Plusieurs délégations ont donné leur plein appui a la poursuite de I’examen de cette question
importante sur le contréle des médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers. L’observateur
de Consumers International a également demandé I’avancement de ces travaux et a invité le Comité a
intégrer les recommandations de I’OMS relatives a la résistance aux antimicrobiens.

123. La dé¢légation espagnole, suivie par d’autres délégations, a fait observer que le document était
initialement destiné a couvrir toutes les espeéces d’animaux producteurs de lait alors que le document
actuel ne faisait état que des bovins. La délégation des Etats-Unis a invité les pays a fournir des
informations sur les dispositions relatives aux autres espéces, notamment les ovins.

124. Le Comité est convenu que la délégation des Etats-Unis rédigerait a nouveau le document en
tenant compte des observations écrites et des discussions qui ont eu lieu au cours de cette session, pour
distribution, observations a 1’étape 3 et examen a sa prochaine session. Le Comité a invité les pays
intéressés a transmettre leurs observations directement aux Etats-Unis.

125. Les délégations de la Thailande et du Costa Rica ont demandé 1’¢laboration d’annexes
supplémentaires aux Directives pour couvrir tous les autres aliments d’origine animale y compris le
miel. Le Comité est convenu d’étudier a sa prochaine session s’il convenait d’entamer des travaux sur
ces annexes supplémentaires afin de traiter le contréle des médicaments vétérinaires dans d’autres
groupes spécifiques de produits animaux.

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

126. M. J. Webber (Australie), président du Groupe de travail ad hoc sur les priorités, a présenté le
rapport™ et les recommandations du groupe.

127. A P’exception du téméphos, toutes les substances figurant sur la précédente liste de priorités ont
été évaluées par le JECFA. Cette substance a ¢été retirée de la liste, aucune donnée ne semblant devoir
étre fournie.

128. En réponse 4 la lettre circulaire CL 1999/14-RVDF, I’ Australie, I’Egypte, la Tanzanie et les Etats-
Unis ont proposé d’inclure 21 médicaments vétérinaires dans la liste des priorités. En outre, le Costa
Rica a proposé au cours de la séance pléniere d’ajouter a la liste ’amprolium, le coumafos, le monensin,
I’oxytocine et la salinomycine. Parmi les médicaments proposés, seules deux substances, le céfuroxime
et la pirlymicine, ont fait I’objet d’engagement fermes quant a la soumission de données. Le Comité est
convenu d’ajouter ces substances a la liste des priorités. La Communauté européenne avait évalué¢ 14
des substances proposées. La Commission européenne a accepté de collaborer avec le JECFA et la
COMISA pour tenter d’obtenir I’approbation des groupes intéressés afin de permettre a la Commission
européenne de soumettre leurs dossiers au JECFA d’ici juin 2001 pour évaluation. Les groupes
intéressés pourraient aussi soumettre leurs dossiers directement au JECFA. Bien que les dossiers
éventuellement soumis par la Commission européenne soient d’une grande utilité, le Comité reconnait
que des données supplémentaires devront étre fournies pour véritablement évaluer ’utilisation de ces
médicaments vétérinaires a 1’échelle mondiale. Le Comité a donc approuvé I’inscription provisoire de
ces substances sur la liste des priorités.

129. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de 1’Union européenne, a pris
acte du nombre réduit d’engagements pour la soumission de données et a proposé I’adoption d’une
démarche plus spécifique afin d’obtenir de tels engagements, qui pourrait comprendre 1’identification de
LMR pertinentes chez les Etats membres pour des médicaments vétérinaires qui ne sont pas encore pris
en compte par le systtme du Codex et pour lesquels des groupes intéressés peuvent étre facilement
trouvés.

2 CX/RVDF 00/13 (contenant les propositions de I’Australic); CRD 9 (propositions de la Tanzanie et des Etats-Unis); CRD 12
(proposition de I’Egypte).

> Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les priorités (CRD 2).
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130. L’Observateur de la COMISA a souligné la nécessité d’une soumission plus rapide des
propositions afin de solliciter avant la session les entreprises aptes a fournir les données indispensables a
I’évaluation du JECFA.

131. La liste des priorités des médicaments vétérinaires, y compris ceux qui sont inscrits a titre
provisoire, figure a I’annexe VIII du présent rapport. Un appendice a I’annexe VIII énumere a titre
indicatif les médicaments vétérinaires pour lesquels il faudrait rechercher la collaboration de groupes
intéressés avant la treizieéme session du Comiteé.

132. Le Comité a remercié le Groupe de travail et son président pour le travail accompli et est convenu
de convoquer le Groupe de travail ad hoc a sa prochaine session sous la présidence de 1’ Australie.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES DONNEES REQUISES POUR L’ETABLISSEMENT DE
LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
ADMINISTRES AUX ESPECES MINEURES (Point 13 de I'ordre du jour)®

133. Le Comité a rappelé qu’il avait accepté a sa derniére session ’offre de la délégation de la
Nouvelle Zélande de préparer un document de travail sur les données requises pour I'établissement de
LMR pour les espeéces mineures et qu’il était convenu que le Secrétaire de la FAO aupres du JECFA
présenterait les discussions du JECFA, a sa cinquante-deuxiéme session, sur ce sujet.

134. Le Secrétaire de la FAO auprés du JECFA a présenté le document de travail CX/RVDF 00/14
rappelant que quelques LMR étaient établies pour les "espéces mineures", ce qui posait des problémes
notables aux autorités réglementaires et a étudié les approches pratiques qui pourraient étre utilisées a
cet effet. Le document examine la possible extrapolation d'especes majeures aux especes mineures et a
d'autres espéces telles que les salmonidés et les abeilles.

135. La délégation de la Nouvelle Zélande a présenté le document CX/RVDF 00/14-Add.1, qui met
l'accent sur la nécessité d’adopter une approche basée sur le risque pour 1'élaboration et 1'application des
LMR, rappelé¢ comment les DJA et les MLR ont été établies et formulé¢ des recommandations pour
I'établissement de LMR pour des groupes générique d'aliments ou des LMR spécifiques quand cela est
nécessaire.

136. Le Comité a félicité le Secrétaire de la FAO auprés du JECFA et la délégation de la Nouvelle
Z¢lande de leur importante contribution dans ce domaine complexe.

137. Quelques délégations ont fait observer que la définition des "espeéces mineures" n'était pas claire
et qu’il faudrait se référer a la consommation réelle d'espéces dans une région spécifique afin de
déterminer son importance. La délégation portugaise, s’exprimant au nom des Etats membres de 1’Union
européenne, a proposé que le titre fasse état de "l'extrapolation de données d'une espéce a une autre" afin
d'éviter les termes "espéces mineures". Des observations ont été¢ formulées sur des points spécifiques,
mais les principes exposés ont dans I’ensemble étaient approuvés.

138. La délégation brésilienne a proposé d’étendre 1’examen des salmonidés a toutes les espéces
ichtyologiques. La délégation thailandaise a proposé¢ de considérer les crevettes comme une espece
aquatique assimilée a la famille des poissons dans 1’¢élaboration d’une politique d’analyse des risques
concernant les données requises pour les espéces mineures.

139. La délégation allemande a informé le Comité que le CVMP avait publié des directives avec des
dispositions identiques a celles figurant au document CX/RVDF 00/14. La Communauté européenne
tirera parti de 1’expérience acquise en ce domaine pour participer a 1’élaboration ultérieure de ce
document.

140. L'Observateurs de Consumers International a estimé que certaines des extrapolations présentées
dans les documents n'étaient pas justifiées sur le plan scientifique, notamment en ce qui concerne
l'extrapolation des mammiféres aux especes ichtyologiques et que les salmonidés devraient étre
considérés comme une "espece majeure".

26 CX/RVDF 00/14, CX/RVDF 00/14 -Add 1, CRD 7 (observations de la COMISA), CRD 16 (observations de la CE)
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141. La délégation de la Nouvelle Zélande, soutenue par la Thailande, a souligné qu’il importait de
déterminer une politique d'évaluation des risques et proposé de soumettre les documents de travail au
groupe de rédaction qui étudierait tous les aspects de l'analyse des risques, y compris la politique
d'évaluation des risques, qui serviraient de base aux travaux dans ce domaine (voir par. 16-19).

142. Le Comité est convenu de transmettre les deux documents au groupe de rédaction sur l'analyse
des risques pour une étude plus approfondie des questions telles que les données requises et
I'extrapolation pour insertion dans le cadre général de 1'analyse des risques.

AUTRESQUESTIONSET TRAVAUX FUTURS (Point 14 de I’ordre du jour)

143. Les délégations du Chili et du Costa Rica se sont inquiétées de la lenteur des travaux du Comité,
compte tenu notamment de I’importance des LMR du Codex pour les autorités réglementaires, afin de
pouvoir établir des lois et réglements et des systemes d’inspection reposant sur la science pour la
protection de la santé¢ des consommateurs. Elles ont proposé¢ que le Comité envisage 1’instauration de
mécanismes qui faciliteraient le processus décisionnel.

144. Bien que le Comité reconnaisse I’importance de cette question, il n’a pu I’étudier plus avant, faute
de temps. Toutefois, le Comité est convenu de débattre de ce probléme a sa prochaine session.

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 15 de I’ordre du jour)

145. Le Comité a noté que, selon un calendrier provisoire, la prochaine session se tiendrait aux Etats-
Unis, en octobre 2001, étant entendu que les secrétariats du Codex et du gouvernement hote
détermineraient conjointement la date et le lieu.



-19-
ETAT D’AVANCEMENT DES TRAVAUX

c Mesuresa prendre DEELITETE e12
Sujet Etape ar P référence
P (ALINORM 01/31)
Projet de limites maximales de résidus pour: 8 Z4e SCSSION dela Annexe II
. Commission du
- Danofloxacine . .
. Codex Alimentarius
- Gentamicine
- Imidocarb
- Sarafloxacine
Avant-projet de limites maximales de résidus 5/8 |24e SCSSION dela Annexe III
. Commission
pour:
- Dihydrostreptomycine/Streptomycine
- Doramectine
Projet de limites maximales de résidus pour: 7 13¢ session du Annexe IV
. CCRVDF
- Abamectine
- Carazolol
- Chlortétracycline/Oxytétracycline/Tétracycline
- Cyfluthrine
- Eprinomectine
- Fluméquine
. . . - 5 47e session du Annexe V
Avar.lt-prOJet de limites maximales de résidus CCEXEC
pour: Gouvernements
- Clenbutérol (dans le lait de bovins) .
- Néomycine 13e session du
. CCRVDF
- Phoxim
- Somatotropine porcine
- Thiamphénicol
. . . - 4 13e session du Annexe VI
AvaI‘lt-pI‘OJ et de limites maximales de résidus CCRVDF
pour:
- Clenbutérol (dans les tissus de bovins)
- Deltaméthrine
27
Avant-projet d’amendements au Glossaire de 3 Gouvemements Annexe VII
termes et définitions 13¢ session du
CCRVDF
Avant-projet de directives concernant les résidus 3 |Australie par. 110-120
au point d’injection Gouvernements
13e session du
CCRVDF
Avant-projet d’annexe aux Directives pour la mise 2 |Etats-Unis par. 121-125
) A Gouvernements
en place d’un programme de controle .
. : L 4 13e session du
réglementaire des résidus de médicaments
. : ) ~ L. CCRVDF
vétérinaires dans les aliments: contrdle des résidus
de médicaments vétérinaires dans le lait et les
produits laitiers
1 47e session du Annexe VIII

Liste prioritaire de médicaments vétérinaires

CCEXEC
JECFA
Gouvernements

27 Procédure accélérée proposée.
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Sujet

Etape

Mesuresaprendre
par

Document de
r éférence
(ALINORM 01/31)

Meéthodes d’analyse: Critéres de performance

Canada, Etats-Unis,
Australie, Costa
Rica, France, Pays-
Bas, COMISA

13e session du
CCRVDF

par. 98-101

Méthodes d’analyse: Identification de méthodes
de routine pour I’analyse

Etats-Unis, Canada,
Australie, Costa
Rica, France, Pays-
Bas

13e session du
CCRVDF

par. 102-109

Principes et méthodologies d’analyse du
CCRVDF

France, Pologne,
Australie, Brésil,
Canada, Chili, Japon,
Mexico, Pays-Bas,
Nouvelle Zélande,
Philippines, Suéde,
Suisse, Thailande,
Etats-Unis,
Secrétariat du
JECFA, CE, OIE,
Consumers
International,
COMISA
Gouvernements

par. 15-19

Résistance aux antimicrobiens et utilisation des
antimicrobiens dans la production animale

Australie, Brésil,
Canada, Costa Rica,
Danemark, Finlande,
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ANNEXE I1
PROJETSDE LIMITESMAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES
(Avancés al’ éape 8 de la Procédure Codex)

Danofloxacine

DJA: 0-20 ug/kg de poids corporel (1997)
Définition desrésidus. Danofloxacine.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 200 8 48 11v
Porcins Muscles 100 8 48 11v
Poulet Muscles 200 8 48 11v
Bovins Foie 400 8 48 11v
Porcins Foie 50 8 48 11v
Poulet Foie 400 8 48 11v
Bovins Rognons 400 8 48 11v
Porcins Rognons 200 8 48 11v
Poulet Rognons 400 8 48 11v
Bovins Graisse 100 8 48 11v
Porcins Graisse 100 8 48 11v
Poulet Graisse 100 i 8 48 11V
1/ Proportion graisse/peau normale.
Gentamicine

DJA: 0-20 ug/kg de poids corporel (1998)
Définition desrésidus. Gentamicine.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcins Muscles 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Bovins Foie 2000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcins Foie 2000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Bovins Rognons 5000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcins Rognons 5000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Bovins Graisse 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcins Graisse 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Bovins Lait 200 8 43,48,50 9V, 10V, 111V

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

Etape: (r), LMR révisée; (a), LMR amendée

JECFA: Numéro de la session du Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA) au cours
delaquelle lasubstance 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 figurelaLMR



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

Définition desrésidus: Imidocarbe.
Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 300 T 8 50 11V
Bovins Foie 2000 T 8 50 11V
Bovins Rognons 1500 T 8 50 11V
Bovins Graisse 50 T 8 50 11V
Bovins Lait 50 T 8 50 11V
Sar afloxacine

DJA: 0-0.3 ug/kg de poids corporel (1998)

Définition des résidus; Sarafloxacine.
Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
Poul et Muscles 10 8 50 11v
Dinde Muscles 10 8 50 11v
Poul et Foie 80 8 50 11v
Dinde Foie 80 8 50 11v
Poulet Rognons 80 8 50 11v
Dinde Rognons 80 8 50 11v
Poul et Graisse 20 8 50 11v
Dinde Graisse 20 8 50 11v
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ALINORM 01/31
ANNEXE I11

AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALESET
AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALESREVISEES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES
(Avancés al’ éape 5/8 de la Procédure Codex)

Dihydr ostr eptomycine/Streptomycine

DJA: 0-50 pg/kg de poids corporel (1997) DJA de groupe pour les résidus combinés
de dihydrostreptomycine et de streptomycine.
Définition desrésidus:  Somme de la dihydrostreptomycine et de la streptomycine.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 600 5/8(r) 52
Porcins Muscles 600 5/8(r) 52
Ovins Muscles 600 5/8(r) 52
Poul et Muscles 600 5/8(r) 52
Bovins Foie 600 5/8(r) 52
Porcins Foie 600 5/8(r) 52
Ovins Foie 600 5/8(r) 52
Poul et Foie 600 5/8(r) 52
Bovins Rognons 1000 5/8(a) 52
Porcins Rognons 1000 5/8(a) 52
Ovins Rognons 1000 5/8(a) 52
Poulet Rognons 1000 5/8(a) 52
Bovins Graisse 600 5/8(r) 52
Porcins Graisse 600 5/8(r) 52
Ovins Graisse 600 5/8(r) 52
Poulet Graisse 600 5/8(r) 52
Bovins Lait 200 T 5/8(a) 52
Doramectine

DJA: 0-0.5 pg/kg de poids corporel (1995)
Définition des résidus: Doramectine.

Espéces Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscles 5 5/8 52
Porcins Foie 100 5/8 52
Porcins Rognons 30 58 52
Porcins Graisse 150 5/8 52




Abamectine

AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALES

ALINORM 01/31

POUR LESRESIDUSDE MEDICAMENTSVETERINAIRES

DJA: 0-2 ug/kg de poids corporel (1997)

(Maintenus a |’ étape 7 de la Procédure Codex)

ANNEXE IV

Fixée pour la somme de I’ abamectine et de (2)-8,9 isomeére par la IMPR de

1997.
Définition desrésidus. Avermectine Bla.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 100 7 47 10v, 111V
Bovins Rognons 50 7 47 v, 111v
Bovins Graisse 100 7 47 ov, 111v
Carazolol

Définition des résidus; Carazolol

DJA: 0-0.1 pg/kg de poids corporel (1994)
DJA basée sur les réactions pharmacol ogiques aigués du carazolol.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF

Porcins Muscles 5 i 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,111V
Porcins Foie 25 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,111V
Porcins Rognons 25 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,11IV
Porcins Graisse/peau 5 i} 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,111V

1/La concentration au point d'injection deux heures aprés le traitement peut résulter d’ un apport supérieur a
la dose de référence aigué. En conséquence, a moins gue les mesures appropriées puissent étre prises pour
garantir que les résidus au point d'injection ne dépassent pas la dose de référence aigué, I’ utilisation du
carazolol pendant le transport des animaux a abattre n’est pas conforme a une utilisation sire du médicament

(52e JECFA).

Chlortétracycline/Oxytétracycline/Tétracycline

DJA: 0-30 pg/kg de poids corporel (1998)
DJA de groupe pour la chlortétracycline, I’ oxytétracycline et la tétracycline.
Définition des résidus: M édicaments apparentés, seuls ou en association.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 200 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Porcins Muscles 200 7 45,/47,50 9V, 10V, 111V
Ovins Muscles 200 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Volalle Muscles 200 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Poisson Muscles 200 TV 7 50 11v

Crevettes Muscles 200 1/2/ 7 50 11v

géantes

Bovins Foie 600 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Porcins Foie 600 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Ovins Foie 600 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Volalle Foie 600 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Bovins Rognons 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Porcins Rognons 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Ovins Rognons 1200 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Volalle Rognons 1200 7 45/47,50 9v, 10V, 111V
Bovins Lait 100 7 4547 v, 10V, 111V
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Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Ovins Lait 100 7 45, 47 av, 10v, 111V
Volaille Eufs 400 7 45,47,50 9V, 10V, 111V

Voir aussi oxytétracycline.

1/ nes'applique qu'al’ oxytétracycline.

2/ Penaeus monodon. La LMR actuelle du Codex de 100 pg/kg dans les crevettes géantes pour
I’ oxytétracycline a été adoptée en 1997

Cyfluthrine

DJA: 0-20 pg/kg de poids corporel (1997)
Définition desrésidus: Cyfluthrine

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 20 7 48 11v
Bovins Foie 20 7 48 11v
Bovins Rognons 20 7 48 11v
Bovins Graisse 200 7 48 11v
Bovins Lait 40 7 48 11V
Eprinomectine

DJA: 0-10 pg/kg de poids corporel (1998)
Définition des résidus: Eprinomectine Bla
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 100 7 50 11v
Bovins Foie 2000 7 50 11v
Bovins Rognons 300 7 50 11v
Bovins Graisse 250 7 50 11v
Bovins Lait 20 7 50 11V
Fluméquine

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

Définition des résidus: Fluméquine
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 500 7 42,48,54 11V
Porcins Muscles 500 7 42,48,54 11V
Ovins Muscles 500 7 42,48,54 11V
Poul et Muscles 500 7 42,48,54 11V
Truites Muscles 500 i) 7 42,48,54 11V
Bovins Foie 500 7 42,48,54 11V
Porcins Foie 500 7 42,48,54 11V
Ovins Foie 500 7 42,48,54 11V
Poul et Foie 500 7 42,48,54 11V
Bovins Rognons 3000 7 42,48,54 11V
Porcins Rognons 3000 7 42,48,54 11V
Ovins Rognons 3000 7 42,48,54 11V
Poul et Rognons 3000 7 48,54 11v
Bovins Graisse 1000 7 48,54 11V
Porcins Graisse 1000 7 48,54 11v
Ovins Graisse 1000 7 48,54 11v
Poul et Graisse 1000 7 48,54 11v

1/ Proportion muscles/peau normale.
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ANNEXE V
AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALESET
AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALESREVISEES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES
(Avancés al’ éape 5 de la Procédure Codex)
Clenbutérol
DJA: 0-0.004 pg/kg de poids corporel (1996)
Définition desrésidus. Clenbutéral.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Ftape JECFA CCRVDF
Bovins Lait 0.05 5 47 10vI, 11VI
Néomycine
DJA: 0-60 pg/kg de poids corporel (1996)
Définition desrésidus. Néomycine.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 15000 5r) 52
Bovins Rognons 20000 5r) 52
Bovins Lait 500 5@ 52
Phoxime
DJA: 0-4 ug/kg de poids corporel (1999)
Définition desrésidus: Phoxime.
Espéces Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 50 T 5 52
Porcins Muscles 50 T 5 52
Ovins Muscles 50 T 5 52
Caprins Muscles 50 T 5 52
Bovins Foie 50 T 5 52
Porcins Foie 50 T 5 52
Ovins Foie 50 T 5 52
Caprins Foie 50 T 5 52
Bovins Rognons 50 T 5 52
Porcins Rognons 50 T 5 52
Ovins Rognons 50 T 5 52
Caprins Rognons 50 T 5 52
Bovins Graisse 400 T 5 52
Porcins Graisse 400 T 5 52
Ovins Graisse 400 T 5 52
Caprins Graisse 400 T 5 52
Bovins Lait 10 T 5 52
Somatotropine porcine
DJA: Non spécifiée (1999)
Définition desrésidus. Sans objet.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscles Non spécifiée 5 52
Porcins Foie Non spécifiée 5 52
Porcins Rognons Non spécifiée 5 52
Porcins Graisse Non spécifiée 5 52




Thiamphénicol

DJA: 0-5 ug/kg de poids corporel (1999)
Définition desrésidus:  Somme de thiamphénicol et ses dérivés, mesurée comme thiamphénicol.

Espéces Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscles 50 T 5 52
Poisson Muscles 50 T 5 52
Porcins Foie 100 T 5 52
Porcins Rognons 500 T 5 52
Porcins Graisse 50 T 5 52
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ANNEXE VI
AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Maintenus a |’ étape 4 de la Procédure Codex)
Clenbutérol
DJA: 0-0.004 pg/kg de poids corporel (1996)
Définition desrésidus: Clenbutérol.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Ftape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 0.2 4 47 10VI, 11VI
Chevaux Muscles 0.2 4 47 10VI, 11VI
Bovins Foie 0.6 4 47 10VI, 11VI
Chevaux Foie 0.6 4 47 10VI, 11VI
Bovins Rognons 0.6 4 47 10VI, 11VI
Chevaux Rognons 0.6 4 47 10vI, 11VI
Bovins Graisse 0.2 4 47 10vI, 11VI
Chevaux Graisse 0.2 4 47 10vI, 11VI
Deltaméthrine
DJA: 0-10 pg/kg de poids corporel (1982) Fixée par la IMPR de 1982.
Définition des résidus; Deltaméthrine
Espéces Tissus LMR (pg/kg) Ftape JECFA CCRVDF
Bovins Muscles 30 4 52
Ovins Muscles 30 4 52
Poul et Muscles 30 4 52
Saumon Muscles 30 4 52
Bovins Foie 50 4 52
Ovins Foie 50 4 52
Poul et Foie 50 4 52
Bovins Rognons 50 4 52
Ovins Rognons 50 4 52
Poul et Rognons 50 4 52
Bovins Graisse 500 4 52
Ovins Graisse 500 4 52
Poul et Graisse 500 4 52
Bovins Lait 30 4 52
Poul et CEufs 30 4 52
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ANNEXE VII

AVANT-PROJET D’AMENDEMENTS AU GLOSSAIRE DE TERMESET DEFINITIONS
(&I’ éape de 3 de la procédure accélérée du Codex 1)

Remplacer les définitions de “muscle’, “lait” et “caufs’ et gjouter une définition pour la “graisse’ dans
le Glossaire de termes et définitions, comme suit :

Muscle : Il s'agit du tissu squelettique d' une carcasse animale ou de morceaux de ces tissus provenant
d’une carcasse animale contenant des graisses interstitielles ou intramusculaires. Le tissu musculaire
peut aussi contenir de I’os, du tissu conjonctif, des tendons ains que des nerfs et des ganglions
lymphatiques dans des proportions naturelles. 11 ne comprend pas d abats comestibles ni de graisse
pouvant étre enlevee.

Portion du produit a laguelle s applique la LMR : tout le produit sans les os.

Graisse : Tissu a base de lipides qui peut étre enlevé d' une carcasse animale ou de morceaux provenant
d’une carcasse animale. Il peut comprendre des graisses sous-cutanées, épiploiques ou périnéphrétiques.
Les graisses interstitielles ou intramusculaires de carcasse ou les matiéres grasses du lait ne sont pas
inclues.

Portion du produit & laguelle s'applique la LMR : Le produit entier. En ce qui concerne les composés
liposolubles, la graisse est analysée et les LMR s appliquent a la graisse. Pour les composes ou la
graisse pouvant étre enlevée est insuffisante pour constituer un échantillon d'essai convenable, le produit
entier (muscle et graisse, alI’exclusion des 0s) est analysé et la LMR s applique au produit entier (par
exemple, la viande de lapin).

Lait: Le lait est la sécrétion mammaire normale d’ animaux de traite obtenue a partir d’une ou de
plusieurs traites, sans rien y gjouter ou en soustraire, destiné a la consommation comme lait liquide ou a
un traitement ultérieur.

Portion du produit a laguelle s applique la LMR : Les LMR du Codex pour les composés liposolubles
dans le lait sont exprimées sur la base du produit entier. On estime que dans la composition moyenne du
lait, les matieres grasses représentent 4 pour cent.

Euf : La portion comestible fraiche du corps sphéroidale produit par les oiseaux femelles, notamment
les volailles domestiques.

Portion du produit a laguelle s applique la LMR : La portion comestible de I’ oauf comprenant le jaune et
le blanc d’ cauf aprés avoir 6té la coquille.

! Sousréserve de |’ approbation au titre de nouvelle activité par e Comité exécutif.
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ANNEXE VIII

LISTE DE PRIORITE DESMEDICAMENTSVETERINAIRES

1. Substances pour lesquelles il existe un engagement ferme de données:

céfuroxime
pirlimycine

2. Substances inscrites provisoirement sur la liste de priorités en attendant confirmation que des

données seront fournies

amoxycilline
amprolium
apramycine
clorsulon
coumafos
erythromycine
florfénicol

Furosemide
Nitroxynil
Novabiocine
Oxyclozanide
Oxytocine
Pipérazine
Triméthoprim

APPENDICE

SUBSTANCES POUR LESQUELLES ON RECHERCHE DES ORGANISMES INTERESSES

buparvaquone
chlorfenvinphos
homidium
monensin
parvaguone

Rafoxanide
Salinomycine
Sulfatroxazole
Triflumuron



