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Mars 2003
AUX: Services centraux de liaison avec le Codex
Organisations international es intéressées
DU: Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les
normes alimentaires, s/c FAQ, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie)
OBJET: Distribution du Rapport de la quatorziéme sesson du Comité du Codex sur les

résidus de médicaments vétérinaires dansles aliments (ALINORM 03/31A)

Le rapport de la quatorziéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments (CCRV DF) sera examiné par la Commission du Codex Alimentarius & sa vingt-sixiéme session (Rome,
30juin - 5juillet 2003)

PARTIEA:  QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS A SA VINGT-SIXIEME
SESSION POUR ADOPTION AUX ETAPES 8, 5/8ET 5

i. Projetsdelimitesmaximalesderésidusal’ éape 8 (ALINORM 03/31A, Annexe Il)

ii. Projetsdelimitesmaximalesderésidusal’ étape 5/8 (ALINORM 03/31A, Annexe 1)

iii. Avant-projets delimitesmaximalesderésidusal’ éape 5 (ALINORM 03/31A, Annexe V)

Les gouvernements et les organisations internationales intéressées sont invités a faire des observations sur les
textes ci-dessus, en suivant la Procédure unique pour |'éaboration de normes Codex et textes apparentés
(Manuel de procédure du Codex Alimentarius, douzieme édition, pages 22 et 23). Les observations devront étre
transmises au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, s/c FAO, Vide delle Terme di Caracalla,
00100 Rome, Italie (té écopie: +39 06 57054593; adresse é ectronique: codex@fao.org), avant le 16 mai 2003.

PARTIE B: DEMANDE D’ OBSERVATIONS

i. Avant-projet de directives révisées pour la mise en place d'un programme de contrdle
réglementair e des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, y compris I’ Annexe sur
la prévention et le contrdle des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits
laitiers (CX/RVDF 03/7 et CX/RVDF 03/5). Voir aussi les paragraphes 83 a 85 et 69 a 72 du présent

rapport.

ii. Avant-projet de code d'usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens (CX/RVDF 03/6). Voir aussi les paragraphes 73 a 80 du présent rapport.

L es gouvernements et |es organisations international es intéressées sont invités a présenter leurs observations sur
les documents susmentionnés (CX/RVDF 03/7, CX/RVDF 03/5 et CX/RVDF 03/6). Les observations devront
étre transmises au U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service - US Department of Agriculture,
Room 4861 South Building, 14000 Independence Ave., SW - Washington, DC, 2025 Etats-Unis (télécopie:
+1 202 720 3157; adresse électronique: uscodex@usda.gov) avec copie au Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, s’c FAO, Vide delle Terme di Caracalla, 00100 Rome, Italie (télécopie; +39 06 57054593;
adresse électronique; codex@fao.org), avant le 30 juin 2003.
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PARTIEC: DEMANDE D' INFORMATIONS

i. Informations sur les besoins des pays en développement concernant la validation des méthodes
d'analyse. A sa quatorziéme session, en examinant les recommandations du rapport du groupe de
travail ad hoc sur les méthodes d’'analyse et d’ échantillonnage, le CCRVDF a noté qu’ afin de mieux
répondre aux besoins des pays en développement, il falait élaborer des critéres de validation des
méthodes d’analyse. A ce sujet, il a éé suggéré que les pays en développement pourraient souhaiter
évaluer leurs besoins concernant ces méthodes qui seraient ensuite examinés par le groupe de travail ad
hoc, puis par le CCRVDF (voir paragraphes 102 & 104 du présent rapport).

L es gouvernements et organisations international es intéressées sont invités a faire parvenir des informations sur
le point ci-dessus au U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service - US Department of Agriculture,
Room 4861 South Building, 14000 Independence Ave., SW - Washington, DC, 2025 Etats-Unis (télécopie:
+1 202 720 3157; adresse éectronique: uscodex@usda.gov) avec copie au Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, ¢ FAO, Vide delle Terme di Caracalla, 00100 Rome, Italie (télécopie: +39 06 57054593;
adresse électronique: codex@fao.org), avant le 30 décembr e 2003.
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RESUME ET CONCLUSIONS

A sa quatorzieme session, le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
est parvenu aux conclusions suivantes:

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

Le Comité arecommandé ala Commission:;
Adoption detextes al’ éape 8

Projet de LMR pour le clenbutérol et la deltaméthrine (Annexe 11).
Adoption detextes al’ étape 5/8

Projet de LMR pour la dihydrostreptomycine / streptomycine dans e lait de brebis (Annexe I11).
Adoption detextesal’ étape 5

Avant-projet de LMR pour la céfuroxime al’ étape 5 (Annexe V).

QUESTIONS SOUMISES POUR EXAMEN A LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUSA SA VINGT-SIXIEME
SESSION:

Le Comité a recommandé:

Proposition de nouvelle activité

Liste des médicaments vétérinaires a évaluer ou aréévaluer en priorité (Annexe VII).

Révision de LMR adoptées précédemment

LMR pour la dihydrostreptomycine / Streptomycine dans le lait de vache adoptée par la Commission du
Codex Alimentarius a sa vingt-quatriéme session comme LMR définitive.

Adoption de LMR soumises par le CCRVDF asatreizieme session (ALINORM 03/31)

Projet de LMR pour I’ oxytétracycline dans les tissus des poissons a I’éape 8 (ALINORM 03/31,
Annexe II) comme LMR définitive;

Projet de LMR pour le phoxim dans les tissus des porcins et des ovins a |’ étape 5/8 (ALINORM 03/31,
Annexe |11) comme LMR définitive;

Projet de LMR pour I'ivermectine dans le lait de vache a I’ étape 5/8 (ALINORM 03/31, Annexe I11)
comme LMR définitive;

Projet de LMR pour la lincomycine dans les tissus des porcins et des poulets et dans le lait de vache
selon larecommandation du JECFA a sa cinquante-huitieme session (WHO TRS 911).

LMR renvoyées al’ étape 6 soumises par le CCRVDF a sa treiziéme session pour adoption définitive

Projet de LMR temporaires pour la cyhalothrine (ALINORM 03/31, Annexe 1l1) dans |’ attente d'un
nouvel examen par le JECFA;

Projet de LMR temporaires pour le phoxim dans les tissus de bovins et le lait de vache
(ALINORM 03/31, Annexe I11) dans |’ attente d’ une réévaluation par le JECFA.

Retrait de projet de LMR

Projet de LMR pour la lincomycine dans les tissus de bovins et d' ovins, soumis par le CCRVDF a sa
treiziéme session pour adoption définitive (ALINORM 03/31, Annexe ll1);

* Projet de LMR pour le thiamphénicol, renvoyé a I'étape 6 par le CCRVDF a sa treizieme session
(ALINORM 03/31, Annexe V).
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QUESTIONSINTERESSANT LA COMMISSION:
Le Comité est convenu de:

Projet et avant-projet de LMR

* Maintenir al’étape 6 le projet de LMR pour la fluméquine, la néomycine, la dicyclanile, I’ acétate de
mélengestrol et latrichlorfone (métrifonate) (Annexe IV);

* Renvoyer a I'éape 4 I'Avant-projet de LMR pour la cyperméthrine et |’apha-cyperméthrine
(Annexe VI).

Avant-projet de directives révisées pour la mise en place d un programme de contréle réglementaire des
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, y compris |I' Annexe sur la prévention et |e contrble
des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers

* Renvoyer a|’étape 2 I’ Avant-projet de directives révisées pour la mise en place d’ un programme de
controle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aiments, y compris I’ Annexe
sur la prévention et le contrdle des résidus de médicaments dans le lait et les produits laitiers, pour
révision par un groupe de rédaction et nouvel examen a sa quinziéme session (par. 71, 72 et 85).

Avant-projet de code d' usages pour réduire au minimum et maitriser larésistance aux antimicrobiens

* Renvoyer I’ Avant-projet de code d'usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens a I’ éape 2 pour révision par un groupe de rédaction et nouvel examen a sa quinzieme
session (par. 79 et 80).

Examen généra des méthodes d’ analyse pour le contréle des résidus (Annexe al’ avant-projet de directives
pour la mise en place d’ un programme de contréle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires
dansles aiments

* Revoir la deuxiéme partie des Directives pour la mise en place d'un programme de contréle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, pour inclusion dans I’ Avant-
projet de directives révisées pour la mise en place d’ un programme de contréle réglementaire des résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments a un stade ultérieur (par. 105).

M éthodol ogies de gestion des risgues, y compris les politigues d’ évaluation des risques au Comité du Codex
sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments

» Préparer une version révisée du document de travail, qui devrait également traiter spécifiquement de la
guestion des substances sans DJA et/ou LMR, pour examen a sa quinziéme session (par. 95 et 96).

Questions concernant les résidus

* Interrompre les travaux sur ce theme car les recommandations contenues dans le document de travail
sont examinées ailleurs (par. 100 et 101).

Criteres de performance pour les méthodes d'anayse des résidus de médicaments vétérinaires dans les
aiments

» Poursuivre I’examen des criteres liés a la sélection des méthodes d’ analyse de médicaments vétérinaires
et mieux répondre aux besoins des pays en développement (par. 104 a 106).

Identification des méthodes de routine pour I’ analyse des résidus de médicaments vétérinaires

» Poursuivre les travaux sur |I’examen et |es recommandations de méthodes d’ analyse et lamise ajour des
méthodes de validation (par.109).
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SIGLESUTILISES DANSLE PRESENT RAPPORT

DJA Dose journdiére admissible

CCMAS Comité du Codex sur les méthodes d’ analyse et d’ échantillonnage
CCPR Comité du Codex sur les résidus de pesticides

CCRVDF Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aiments
Cl Consumers International

CL Lettre circulaire

CRD Document de séance

CE Communauté européenne

FAO Organisation des Nations Unies pour I’ alimentation et |" agriculture
IFAH Fédération international e pour la santé animale

PISSC Programme international sur la sécurité des substances chimiques
UICPA Union internationale de chimie pure et appliquée

JECFA Comité mixte FAO/OMS d' experts des additifs alimentaires
JMPR Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides

LMR Limite maximale de résidus

LMRMV Limite maximale pour les résidus de médicaments vétérinaires
OIE Office International des Epizooties

VICH Harmonisation international e des médicaments vétérinaires

OMS Organisation mondiale de la santé

OoMC Organisation mondiale du commerce
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RAPPORT DE LA QUATORZIEME SESSION DU COMITE DU CODEX
SUR LESRESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS

OUVERTURE DE LA SESSION

1. M. Lester Crawford, Commissaire adjoint de la Food and Drug Administration des Etats-Unis, a
ouvert la quatorziéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments qui s est tenue a Arlington (Virginie), du 4 au 7 mars 2003, a1’ aimable invitation du Gouvernement
des Etats-Unis d’ Amérique. La session était présidée par M. Stephen Sundlof, directeur du Centre de
médecine vétérinaire de la Food and Drug Administration des Etats-Unis. Etaient présents & la session
147 délégués représentant 36 Etats Membres et 12 organisations internationales. La liste compléte des
participants figure al’ Annexell.

ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR (Point 1 del’ordredu jour)*
2. Le Comité aadopté I’ ordre du jour temporaire tel que proposé.

3. Le Comité est convenu dexaminer I'Avant-projet de directives pour la mise en place d'un
programme de contrdle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (Point 8 de
I'ordre du jour) avant de se pencher sur I’ Avant-projet d'annexe sur la prévention et le contrdle des résidus de
meédicaments vétérinaires dans e lait et les produits laitiers (Point 6 de |’ ordre du jour).

4. Le Comité est également convenu d’ examiner :

e un document dinformation (préparé par Consumers International) sur la présence d agents
pathogenes résistant aux antimicrobiens dans les produits vendus au détail : Rapport sur les tests
effectués par des membres de Consumers International en Australie et aux Etats-Unis (CRD 5), au
titre du point 7 de I’ ordre du jour ;

* une proposition préparée par la Thailande pour I'analyse des risques que présentent les substances
pour lesquelles aucune DJA et/ou LMR ont été établies (CRD 6), au titre du point 9 de I’ ordre du
jour ;

* une proposition de la délégation de la Commission européenne sur la planification et la coordination
des sessions du CCRVDF et du JECFA, au titre du point 13 de I’ ordre du jour ;

* une suggestion de la délégation du Costa Rica concernant la fourniture de services d’interprétation
aux réunions des groupes de travail ad hoc tenues immediatement avant la session du CCRVDF, au
titre du point 13 de |’ ordre du jour.

NOMINATION DU RAPPORTEUR (Point 2del’ordre du jour)
5. Le Comité anommé M. James MacNeil (Canada) rapporteur de la session.

QUESTIQNS SOUMISES PAR LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUSET D’AUTRES
COMITES DU CODEX (Point 3adel’ordredu jour)?

6. Le Comité a pris note des questions soulevées a la cinquantieme session (juin 2002) du Comité
exécutif et d’autres comités du Codex concernant le Projet de plan & moyen terme pour 2003-2007 ; les
politiques de la Commission du Codex Alimentarius en matiere d' analyse des risques; les décisions du
Comité exécutif concernant |I' Avant-projet relatif aux limites maximales de résidus de médicaments
vétérinaires soumis a une adoption préliminaire al’ éape 5 ; I’ examen de propositions de nouvelles activités
et de suspension d' activités ; les antibiotiques utilisés dans les produits agricoles et les bactéries résistantes
aux antimicrobiens dans les aliments; les résidus de chloramphénicol dans les crevettes; la validation par un
seul laboratoire; I’examen des lignes directrices harmonisées de I'UICPA pour la validation interne des
méthodes d’ analyse, et les conditions applicables alavalidation par un seul laboratoire aux fins du Codex.

! CX/RVDF 03/1.
2 CX/RVDF 03/2.
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7. Le Comité est convenu d’ examiner la demande® faite par le Comité FAO/OMS de coordination pour
I’Asie a sa treiziéme session (octobre 2002) concernant I'établissement d'une LMR applicable au
chloramphénicol présent dans les crevettes et la méthode d’ analyse pour la détermination des résidus de
substances non autorisées ou strictement restreintes dans les aliments au titre du point 9 de |’ ordre du jour.

8. Le Comité a donné son plein appui aux efforts’ déployés par le Comité du Codex sur les méthodes
danayse et d'échantillonnage a sa vingt.quatriéme session (novembre 2002) visant a apporter un
amendement au Manuel de procédure du Codex Alimentarius sur la validation des méthodes d’ analyse par
un seul laboratoire aux fins du Codex ; il apar ailleurs reconnu que cette question est hautement prioritaire.ll
est également convenu que |’ amendement devra avoir un caractere assez général afin de pouvoir étre utilisé
par le CCRVDF et d' autres comités du Codex. Le Comité a fait observer que cette question ferait I’ objet
d’un nouvel examen sous le point 11(a) de I’ ordre du jour.

RAPPORT SUR LESCINQUANTE-HUITIEME ET SOIXANTIEME SESSIONSDU COMITE
MIXTE FAO/OMSD’'EXPERTS DESADDITIFSALIMENTAIRES (Point 3b del’ordredu jour)®

9. Le secrétariat du JECFA arésumé les résultats des cinquante-huitiéme (février 2002) et soixantieme
(février 2003) sessions du JECFA.

10. Le secrétariat du JECFA a informé le Comité quela liste d experts pour 2003-2006 avait été
finalisée et que les noms des experts sélectionnés peuvent étre consultés sur la page web du JECFA®; que la
page web de la FAO/JECFA avait été remodel ée et était ouverte atoutes les observations; et que le document
Etude FAO Alimentation et nutrition No. 41/1-14 sera accessible en ligne en juin 2003.

Rapport dela cinquante-huitiéme session du JECFA

11. Quatorze substances ont été évaluées par le JECFA a sa cinquante-huitiéme session: les
anthelminthiques doramectine, ivermectine et tiabendazole; les antimicrobiens céfuroxime,
dihydrostreptomycine et streptomycine, lincomycine, néomycine, oxytétracycline et thiamphénicol; les
insecticides cyhalothrine, cyperméthrine, aphacyperméthrine et phoxime; et le stimulateur de production
acétate de mélengestrol.

Doramectine

12. A sa cingquante-huitiéme session, le JECFA a évalué la DJA établie a la cinquantieme session et a
conclu que I'application d'un facteur de sécurité supplémentaire n’ était pas nécessaire. La DJA a donc été
portée de 0-0,5 pg/kg de poids corporel &0-1 pg/kg de poids corporel. Les LMR recommandées aux sessions
antérieures ont été maintenues.

13. Le Comité a pris note que les LMR définitives pour la doramectine dans les tissus bovins et porcins
ont été adoptées par la Commission a ses vingt-deuxiéme et vingt-quatriéme sessions.

14. BienquelaDJA ait éérelevée, le Comité n'a pas discuté ni révisé les LMR adoptées précédemment
par laCommission, le JECFA n’ayant émis aucune recommandation particuliére a ce sujet.

| vermectine

15. A sa cinquante-huitiéme session, le JECFA a évalué de nouvelles données sur |’ usage topique de
I"ivermectine chez les vaches en lactation et sur les méthodes d’ analyse des résidus dans le lait des vaches
traitées. Le JECFA a recommandé I’ adoption définitive de la LMR temporaire précédente de 10 pg/kg
établie ala cinquante-quatrieme session du JECFA pour lelait de vache.

16. Le Comité a pris note que la LMR temporaire pour I’ivermectine dans le lait de vache avait été
avancée a |’ étape 5/8 par le CCRVDF’a sa treiziéme session.

3 ALINORM 03/15, par. 151-155

4 ALINORM 03/23, par. 96-104

5 WHO TRS 911 (58° rapport du Comité mixte FAO/OMS d’ experts des additifs alimentaires); CRD 1 (Résumé et conclusions
de la 60° réunion du Comité mixte FAO/OMS d’ experts des additifs alimentaires)

6 http://www.fao.org/es/ESN/jecfalindex_en.stm; http://www.who.int/pcs/jecfaljecfahtm

! ALINORM 03/31, par. 41 et Annexe [11
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17. Le représentant de la Communauté européenne, confirmant ses observations écrites, et d’autres
délégations n’ ont pas appuye la recommandation d’ adoption définitive de la LMR pour I'ivermectine dans le
lait de vache pour les raisons suivantes : pour la sécurité du consommateur, le résidu considéré devrait étrele
résidu total; les données relatives aux résidus dans le lait évaluées aux cinquante-quatrieme et cinquante-
huitiéme sessions du JECFA n’ont pas tenu compte du rapport entre les résidus-marqueurs et le tota des
résidus danslelait et il est probable quelaLMR danslelait de vache donne lieu & une ingestion supérieure a
la DJA; il n'existe que peu dinformations concernant les résidus en fonction des différents modes
d’ administration.

18. D’autres délégations ont appuyé I’ adoption définitive de la LMR finale, compte tenu de I’ absence
apparente de risque imminent pour la sécurité humaine associé aux résidus de cette substance, de
I’importance de la substance dans de nombreux pays, et de I’absence de nouvelles données qui pourraient
justifier la réévaluation de cette substance par le JECFA. Des préoccupations ont aussi été exprimeées du fait
gue laLMR n'a été établie que sur la base de données concernant I’ application topique et en raison du long
déla d attente dans lelait lorsque le produit est administré par d’ autres voies.

19. Etant donné le manque de données supplémentaires qui pourraient justifier une nouvelle évaluation
par le JECFA de la LMR pour I'ivermectine dans le lait de vache, le Comité a recommandé |’ adoption
définitive de cette LMR & la vingt-sixiéme session de la Commission, sous réserve que si de nouvelles
données étaient fournies, le CCRVDF pourrait demander une nouvelle évaluation au JECFA.

Tiabendazole (thiabendazole)

20. Le Comité a noté gque le JECFA avait examiné les documents soumis précédemment sur la
toxicologie du tiabendazole et adopté une dose de référence aigué de 100 pg/kg de poids corporel, soit la
méme valeur que la DJA de 0-100 pg/kg de poids corporel établie a sa quarantiéme session. Les LMR n’ont
pas été examinées par le Comité d' experts a sa cingquante-huitieme session.

Céfuroxime

21. L’agent antimicrobien céfuroxime a fait I’ objet d'une premiere évaluation par le JECFA, lequel a
adopté une DJA temporaire de 0-30 pug/kg de poids corporel et demandé une information complémentaire sur
la nature et la maniere dont se forment les résidus dans le lait et leur importance toxicologique. Le JECFA a
recommandé une LMR temporaire de 50 pg/kg dans le lait de vache.

22. Le Comité a pris note que les LMR relatives a cette substance seraient examinées sous le point 5 de
I"ordre du jour (voir par. 64).

Dihydrostreptomycine/Streptomycine

23. A sa cinguante-huitieme session, le JECFA a examiné de nouvelles informations sur la méthode
d’anayse pour la détermination des résidus dans le lait de vache et de nouvelles données concernant
I’ établissement d’'une LMR pour le lait de brebis. Il a recommandé |’adoption définitive de la LMR
temporaire de 200 pg/kg dans le lait de vache fixée a la cinquante-deuxieme session et a proposé une
nouvelle LMR de valeur identique pour le lait de brebis. Toutes les autres LMR examinées a la cinquante-
deuxiéme session du JECFA ont été maintenues.

24. Le Comité a pris note que la LMR temporare pour les substances
dihydrostreptomycine/streptomycine dans le lait de vache avait éé adoptée par la Commission du Codex
Alimentarius a sa vingt-quatriéme session.

25. Le Comité a recommandé I'adoption définitive de la LMR temporaire pour les substances
dihydrostreptomycine/streptomycine dans le lait de vache & la vingt-sixiéme session de la Commission. Le
Comité a pris note que laLMR pour les substances dihydrostreptomycine/streptomycine serait examinée au
titre du point 5 de |’ ordre du jour (voir par. 66).
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Lincomycine

26. A sacinguante-quatriéme session, le JECFA arecommandé les LMR suivantes pour les bovins, les
porcins, les ovins et les poulets: 100 pg/kg pour le muscle, 500 pg/kg pour le foie, 1500 pug/kg pour les
rognons et 100 pg/kg pour la graisse. Seules les LMR pour les porcins et une LMR supplémentaire de 150
Ho/kg pour lelait de vache ont été recommandées atitre définitif.

27. Lors de la cinquante-huitiéme session du JECFA tenue récemment, le Comité a décidé de ne pas
recommander de LMR pour les tissus de bovins et d’ ovins (&I’ exception de laLMR pour le lait de vache).
De nouvelles informations ayant été fournies, les LMR suivantes ont été recommandées pour les tissus de
porc et de poulet : 200 pg/kg pour le muscle, 500 pug/kg pour le foie, 500 pg/kg pour les rognons de poulet et
1500 pg/kg pour les rognons de porc, et 100 pg/kg pour la graisse. Dans une note de bas de page, le Comité
d experts a recommandé pour les deux espéces une LMR supplémentaire de 300 pg/kg pour la peau
recouverte de graisse.

28. Le Comité a pris note que les LMR pour la lincomycine avaient été avancées a I’ étape 5/8 a la
treiziéme session du CCRVDF®,

29. Le Comité ademandé leretrait ala vingt-sixiéme session de la Commission du Codex Alimentarius
de toutes les LMR pour la lincomycine dans les tissus de bovins et d’ ovins et la confirmation, pour les tissus
de porc et de poulet et lelait de vache, des LMR proposées par le JECFA a sa cinquante-huitiéme session.

Néomycine

30. A sa cinquante-huitiéme session, le JECFA a décidé de maintenir les LMR recommandées a sa
cinquante-deuxiéme session et de les réviser lors d’une session ultérieure, lorsque la DJA sera revue (ala
soixantiéme session du JECFA).

31. Le Comité apris note que les LMR relatives a cette substance seraient examinées au titre du point 5
del’ordre du jour (vair par. 57).

Oxytétracycline

32. A sa cinquante-huitieme session, le JECFA a recommandé I’adoption définitive de la LMR
temporaire de 200 pug/kg pour le poisson. Le JECFA n’'a pas évalué les autres LMR pour la chlortétracycline
et latétracycline.

33.  Le Comité a pris note que la LMR pour I’ oxytétracycline dans les tissus des poissons avait éeé
avancée 4|’ étape 8 alatreiziéme session du CCRVDF.

34. Le représentant de la Commission européenne, confirmant les observations faites par la
Communauté européenne, a réitéré ses réserves quant a |’ approche adoptée par le JECFA qui a abaissé le
facteur de sécurité en établissant la DJA pour cette substance et a indiqué que la CE ne pourrait appuyer
I" adoption définitive de laLMR telle que proposée par le JECFA a sa cinquante-huitiéme session.

35. Etant donné I’absence actuelle de données complémentaires qui pourraient justifier une nouvelle
évaluation par le JECFA de la LMR pour I’oxytétracycline dans les tissus des poissons, le Comité a
recommandé I'adoption définitive de cette LMR ala vingt-sixiéme session de la Commission.

Thiamphénicol

36. N’ayant recu aucune nouvelle donnée, a sa cinquante-huitiéme session, le JECFA aretiré lesLMR
temporaires recommandées pour |e thiamphénicol & sa cinquante-deuxieme session.

37. Le Comité a pris note que les LMR pour cette substance seraient examinées au titre du point 5 de
I"ordre du jour (voir par. 59).

Cyhalothrine

38. A sa cinquante-huitiéme session, le JECFA a prorogé les DJA et les LMR temporaires
recommandées ala cinquante-quatriéme session, pour nouvel examen d’ici & 2004.

ALINORM 03/31, par. 42 et Annexe ||
o ALINORM 03/31, par. 30 et 31 et Annexel .
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39. Le Comité apris note que les LMR pour la cyhalothrine dans les tissus des bovins, porcins et ovins
et danslelait de vache avaient é&é avancées a |’ é&ape 5/8 alatreiziéme session du CCRVDFY.

40. Le Comité a recommandé a la Commission de renvoyer a sa vingt-sixieéme session les LMR
temporaires pour lacyhalothrine al’ éape 6, étant entendu qu'’ elles seraient réexaminées par le JECFA.

Cyperméthrine et alpha-Cyperméthrine

41. A sa cinguante-quatriéme session, le JECFA n'a pas prorogé les LMR temporaires de ces deux
médicaments vétérinaires du fait que les données demandées sur la question lors d’ une session antérieure
N’ avaient pas éé recues a cette date. De nouvelles informations sur ces points étant parvenues a la cinquante-
huitiéme session, le JECFA a recommandé |’ adoption de LMR définitives pour la cyperméthrine chez les
ovins (20 pg/kg pour le muscle, 20 pg/kg pour le foie, 20 pg/kg pour les rognons, 200 pg/kg pour la graisse)
et pour |’ apha-cyperméthrine chez les bovins et les ovins (100 pg/kg pour le muscle, 100 pg/kg pour lefoie,
100 pg/kg pour les rognons et 1000 pg/kg pour la graisse). De plus, une LMR de 100 pg/kg a été
recommandée pour I’ alpha-cyperméthrine dans le lait de vache. Toutes ces LMR reposent sur la DJA établie
par le JECFA a sa quarante-septiéme session.

42. Le Comité a noté que les LMR pour ces substances seront examinées sous le point 5 de I’ ordre du
jour (voir par. 65).

Phoxime

43. A sacinquante-quatriéme session, le JECFA a recommandé I’ adoption de LMR temporaires de 50
Mo/kg pour les muscles, 50 pg/kg pour le foie, 500 pg/kg pour les rognons et 400 pg/kg pour la graisse chez
les porcs, les caprins et les ovins. A sa cinquante-huitieme session, le JECFA a recommandé |’ adoption
définitive de ces LMR temporaires.

44. A sacingquante-huitieme session, le JECFA a également maintenu les LMR temporaires aux mémes
valeurs pour les tissus de bovins et pour le lait de vache dans I’ attente de nouvelles données sur une étude
conforme aux BPL concernant I’ élimination des résidus chez | es bovins requise pour 2004.

45. Le Comité apris note que les LMR pour le phoxime dans les tissus de bovins, de porcins et d’ ovins
et danslelait de vache avaient été avancées a|’ é&ape 5/8 alatreiziéme session du CCRVDF™.

46. Le Comité arecommandé ala Commission d’ adopter & sa vingt-sixieme session les LMR définitives
pour le phoxime dans les tissus de porcins et d ovins (a1’ étape 5/8) et de renvoyer les LMR temporaires pour
lestissus de bovins et le lait de vache a1’ &ape 6 dans |’ attente de la réévaluation du JECFA.

Acétate de mélengestrol

47. A sa cinquante-huitiéme session, le JECFA a recommandé |’adoption définitive des LMR
temporaires de 5 /kg pour le foie et 2 ug/kg pour la graisse de bovins.

48. Le Comité a pris note que les LMR pour cette substance seraient examinées sous le point 5 de
I’ordre du jour (voir par. 63).

10 ALINORM 03/31, par. 38-39 et Annexe 1l
n ALINORM 03/31, par. 20 et Annexe 11
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Projet conjoint FAO/OMS de mise a jour des principes d'évaluation des risgues associés aux
substances chimiques dans les aliments

49. A sa cinquante-huitieme session, le JECFA s est également penché sur I'initiative conjointe de la
FAO et de I’OMS concernant la révision des principes appliqués par le JECFA et la JMPR alI’analyse des
risques associés aux substances chimiques présentes dans les aliments. Le Secrétariat mixte a présenté |’ état
d’avancement du projet en réponse a une demande de la Conférence de Melbourne de 1999. En décembre
2002, le premier atelier, organisé par la Food Standard Agency du Royaume-Uni, a étudié la question des
principes toxicologiques. Les prochains ateliers étudieront I’ évaluation de I’ exposition, les spécifications des
substances chimiques dimentaires et la définition de LMR pour les pesticides et les médicaments
vétérinaires. Le Secrétariat mixte a souligné que la progression du Projet de mise a jour des principes
d évaluation des risques associés aux produits chimiques dans les aliments dépendrait de la volonté des
parties intéressees a organiser les ateliers et d’ une consultation finale planifiée.

Rapport dela soixantiéme session du JECFA

50. Le Secrétariat mixte a présenté le rapport sommaire de la soixantieme session du JECFA tenue
récemment a Geneve, du 6 au 12 février 2003. Le Comité y a évalué la néomycine, la fluméquine,
I"'imidocarbe, la deltaméthrine, la dicyclanile, le trichlorfon (métrifonate) et le carbadox Le Comité d’ experts
a examiné |’approche proposée dans le Cadre conceptuel d évaluation d'un mode d action pour la
cancérogénese chimique élaboré par le PISSC et est convenu de S'y référer pour |’ évaluation des substances
présentant un potentiel carcinogene. Se fondant sur les nouvelles données parvenues, le JECFA a décidé de
retirer les DJA et les LMR pour la fluméguine et la LMR pour le carbadox. Le Comité d' experts a par
ailleurs confirmé le principe selon lequel, dans presque tous les cas, un résidu-marqueur est une substance
(spécifique) simple.

51. Le Secrétariat mixte a informé le Comité que la publication du rapport complet de la soixantiéme
session du JECFA était en préparation. Le CCRV DF a reconfirmeé sa décision antérieure de ne pas examiner
de LMR sur la base des rapports sommaires du JECFA, sauf motif particulier en justifiant I’ examen.

RAPPORT SUR LESACTIVITESDE L'OIE, Y COM PRlSL’HARM ONI,SA,T|ON DESCRITERES
TECHNIQUESPOUR L’ENREGISTREMENT DESMEDICAMENTSVETERINAIRES (VICH)
(Point 4 del’ordre du jour)*

52. Le déégué de I’ Office international des épizooties (OIE) a présenté une mise a jour des nouvelles
orientations de I’ Office et sur I harmonisation international e des médicaments vétérinaires (VICH) ains que
les directives sur la résistance aux antibiotiques. Il a souligné I'importance que I'OIE attribue a
I" harmoni sation international e des médicaments vétérinaires.

Nouvelles orientationsdel’' Ol E

53. Le Comité a noté que, lors de sa soixante-dixieme session géné&rale en mai 2002, le Comité
internationa de I'OIE a adopté plusieurs recommandations relatives au mandat de I’ Office concernant la
sécurité sanitaire des aiments dorigine animale, y compris les rapports avec les organisations
internationales compétentes, notamment la FAO et I'OMS. Le Comité a également pris note de la mise en
place au sein de I'OIE d'un groupe de travail permanent sur la sécurité sanitaire des aliments chargé
d’assurer la coordination et le suivi des activités de I’ OIE relatives aux mesures sanitaires a appliquer avant
I’ abattage des animaux et la premiére transformation de leurs produits.

54. Lors de sa premiére réunion (novembre 2002), le groupe de travail permanent de I'OIE sur la
sécurité sanitaire des aliments d origine animale a recommandé d’inclure plusieurs questions dans son
programme de travail, en particulier I'examen par I'OIE et la Commission du Codex Alimentarius des
normes actuelles des deux organisations, I'identification des domaines non traités ou redondants et
I” établissement de procédures pour élaborer des normes communes ou liées sur des sujets d’ intérét commun,
y compris les travaux actuels du Codex sur les principes généraux pour |"hygiene de la viande et de la
volaille.

12 CX/RVDF 03/3
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Har monisation inter nationale des médicaments vétérinaires (VICH)

55. Le Comité a noté gque le comité directeur du VICH avait tenu sa dixieme réunion en avril 2002,
suivie en octobre 2002 de sa onzieme réunion et de la conférence VICH 2. Il a indiqué que diverses
directives avaient été adoptées et mises en application au cours de ces réunions, et que depuis la création du
VICH en 1996, 25 directives avaient dga été adoptées et mises en application dans I’ Union européenne, au
Japon et aux Etats-Unis et dans deux pays observateurs, I’ Austraie et la Nouvelle-Zélande. La prochaine
conférence VICH 3 aura lieu aux Etats-Unis au printemps 2005. Le représentant de I’ OIE a mis I’ accent sur
le réle important du VICH pour ce qui concerne I"harmonisation de |I’homologation des médicaments
vétérinaires et a noté I'importance de ce travail étant donné le nombre croissant d' observateurs auprés du
VICH.

Directives sur |’ antibior ésistance

56. Le Comité a noté que, suite a la recommandation adoptée en mai 1999 par son Comité international,
I’OIE a mis sur pied un comité d' experts, réunissant des représentants de la FAO et de I'OMS, chargé
d élaborer des directives sur |’ antibiorésistance. Il a été proposé d’inclure dans ces directives |’ harmonisation
des plans de surveillance et des méthodes de laboratoire utilisées pour caractériser la résistance des bactéries
animales aux antibiotiques, la surveillance des antibiotiques utilisés en éevage, |'usage prudent des
antibiotiques en éevage et |'analyse des risques pour la santé publique. Le Comité a noté que ces quatre
premiéres directives seront soumises pour adoption par le Comité international de I’OIE en mai 2003. Le
délégué de I’ OIE a également observé que les initiatives du Codex compl étaient bon nombre des activités de
I’ OIE dans ce domaine.

EXAMEN DU PROJET DE LIMITESMAXIMALESPOUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES (Point 5del’ordredu jour)

57. Le Comité a maintenu a I’ étape 6 les LMR pour la fluméguine, la néomycine, la dicyclanile et le
trichlorfon (métrifonate) qui ont été réexaminés par le JECFA a la soixantieme session, et a réaffirmé sa
décision antérieure de ne pas examiner de LMR sur la base des rapports sommaires du JECFA en régle
générale, sauf motivation spéciale.

Partie 1 — Projets de limites maximales pour les résidus de médicaments vétérinaires maintenus a
I’ étape 6"

58. LeComitéaprisnote qu'asatreizieme session, le CCRVDF avait renvoyé plusieurs projets de LMR
al’ étape 6.

Thiamphénicol

59. Compte tenu de la recommandation faite par le JECFA a sa cinguante-huitieme session (voir par.
36), le Comité a demandé a la Commission du Codex Alimentarius de retirer a sa vingt-sixieme session les
LMR pour le thiamphénicol.

Partie 2 — Projets de limites maximales pour les résidus de médicaments vétérinaires maintenus a
I’ étape 5

60. Le Comité apris note qu’a sa cinquantiéme session, le Comité exécutif a adopté un avant-projet de
limites maximales pour les résidus de médicaments vétérinaires a |’ étape 5 (ALINORM 03/3A, par. 71 et

Annexe I1) pour distribution et observations al’ étape 6 sur la base des propositions formulées a la treizieme
session du CCRVDF.

13 ALINORM 03/31, Annexe IV

14 ALINORM 03/31, AnnexeV ; CX/RVDF 03/4 « Observations faites en réponse aux lettres circulaires
CL 2001/49-RVDF, Partie B (République tchéque, Etats-Unis et Communauté européenne) ; CL 2002/32-
RVDF (Canada, Costa Rica, Etats-Unis et Communauté européenne) et CL 2002/34-RVDF, Partie A (Etats-
Unis et Communauté européenne)
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Clenbutérol

61. Le Comité a avancé les LMR pour le clenbutérol avec I'inclusion de la note de bas de page a
I” é&ape 8 pour adoption définitive par la Commission a sa vingt-sixieme session.

Deltaméthrine

62. Le Comité a avancé les LMR pour la deltaméthrine a I’ étape 8 pour adoption définitive par la
Commission du Codex Alimentarius a sa vingt-sixieme session, malgré I’ examen de cette substance par le
JECFA a sa soixantiéme session. Le Comité a pris note que le JECFA n'avait pas recommandé de
changement de la DJA ou des LMR et que la question relative a la dose journaliére maximale théorique
découlant de I'emploi de cette substance comme pesticide avait été examinée en 2002 par la Réunion
conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR).

Acétate de mélengestrol

63. Le Comité est convenu de maintenir les LMR pour I'acétate de mélengestrol a I'étape 6 e a
demandé une réévaluation par le JECFA (voir par. 113).

Partie 3— Projetsde limites maximales pour lesrésidus de médicaments vétérinaires al’ étape 4"

Céfuroxime

64. Le Comité a avancé les LMR pour la céfuroxime a I’ étape 5 pour adoption préliminaire par la
Commission & sa vingt-sixieme session. L’observateur de la Communauté européenne, se référant aux
observations écrites, s est déclaré préoccupé du fait que les résidus microbiol ogiquement actifs n’ avaient pas
tous été examinés par le JECFA et que les LMR proposées ne pourraient pas garantir |'inhibition de la
production d’ acide dans les cultures de ferments lactiques. Le Comité a noté que le JECFA examinerait ces
questions alalumiére de observations regues et des données demandées.

Cyperméthrine et alpha-cyperméthrine

65. Le Comité a maintenu les LMR a I'éape 4 compte tenu des réserves émises au sujet de
I établissement de LMR distinctes pour les deux substances et a invité le JECFA et la IMPR a envisager
d établir une DJA et une série de LMR sur la base d’ un résidu marqueur approprié pour tout le groupe de la
cyperméthrine. Le Comité a noté que les données dégja fournies au JECFA et a la IMPR pourraient étre
utilisées.

Dihydrostreptomycine/Streptomycine (lait de brebis)

66. Le Comitéaavancé |’ Avant-projet de LMR pour la dihydrostreptomycine/streptomycine dans le lait
de brebis pour adoption définitive a |’ étape 5/8 (avec omission des éapes 6 et 7) par la Commission a sa
vingt-sixiéme session.

Etat d’avancement des projets et avant-projets de limites maximales pour les résidus de médicaments
vEétérinaires

67. Les projets de LMRMV avancés pour adoption définitive a I’ étape 8 figurent a I’ Annexe 1. Les
avant-projets de LMRMV avancés pour adoption définitive a I’ étape 5/8 (avec omission des étapes 6 et 7)
figurent a I’ Annexe Ill. Les projets de LMRMV maintenus a I’ étape figurent a I’ Annexe IV. Les avant-
projets de LMRMV avancés al’ éape 5 pour adoption préliminiare figurent al’ Annexe V. Les avant-proj ets
de LMRMV maintenus al’ étape 4 figurent al’ Annexe V1.

68. Le Comité ainvité la Commission du Codex Alimentarius a sa vingt-sixiéme session a retirer les
LMR pour le thiamphénicol.

15 CL 2002/34, Partie A et CX/RVDF 03/4 « Observations faites en réponse a lalettre circulaire CL 2002/34-
RVDF, Partie A (Etats-Unis et Communauté européenne)
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AV’ANT-PROJET D’,ANNEXE SUR LA PREVENTION ET LE CONTROLE DESRESIDUS DE
MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLE LAIT ET LESPRODUITSLAITIERS (Point 6 de
I’ordredu jour)®

69. A sa treiziéme session, le CCRVDF a renvoyé I’ Avant-projet d annexe sur la prévention et le
contréle des résidus de médicaments dans le lait et les produits laitiers a |’ éape 2, pour remaniement par les
Etats-Unis ala lumiére des débats du Comité, des observations écrites soumises et de I’ Avant-projet de code
d'usages en matiere d hygiéne pour le lait et les produits laitiers, pour distribution, observations et nouvel
examen a sa quatorzieme session. Il a également été convenu que cette révision devrait tenir compte de
I’examen des Directives pour la mise en place d'un programme de contréle réglementaire des résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments'’ .

70.  En présentant le document, la délégation des Etats-Unis a signalé que I’ Annexe avait été révisée de
maniére a souligner I'importance des mesures préventives au niveau de |’ exploitation et a assurer la
conformité avec les autres textes applicables du Codex. Le Comité a a cet égard tenu compte de ses débats
précédents qui ont conclu qu'il serait peut-étre plus logique d’envisager la révision de I'annexe dans le
contexte de I’Avant-projet de directives révisées pour la mise en place dun programme de controle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments'.

Etat d’avancement de |’ Avant-projet d’ annexe sur la prévention et le contrdle des résidus de
médicaments danslelait et les produitslaitiers

71. Le Comité a décidé de demander des observations sur le document CX/RVDF 03/5 sous sa forme
actuelle, qui devront étre présentées au plus tard le 30 juin 2003 (voir la lettre circulaire jointe au présent
rapport). Le Comité est convenu qu’un groupe de rédaction™ préparera une version révisée de I’ annexe a
inclure dans I’ Avant-projet de directives révisées pour la mise en place d'un programme de contréle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (voir le point 8 de I’ ordre du jour)
dici lafin de I'année 2003 pour distribution, observations et nouvel examen a sa quinziéme session.

72. 1l aégaement éé convenu que |I’annexe aux directives serait révisée par le groupe de rédaction en
fonction des observations écrites soumises a la présente session et de celles faites en réponse a la lettre
circulaire susdite, et qu’elle tiendrait compte de I’ Avant-projet de code d’ usages en matiére d’ hygiéne pour
lelait et les produits laitiers en cours d é aboration par le Comité du Codex sur I” hygiéne alimentaire.

AVANT-PROJET DE CODE D'USAGES POUR REDUIRE AU MINIMUM ET MAITRISER LA
RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS (Point 7 del’ordre du jour)®

73. A satreiziéme session, le CCRVDF est convenu qu’ un groupe de rédaction dirigé par les Etats-Unis
élaborerait plus en détail un Avant-projet de code d'usages pour réduire au minimum et maitriser la
résistance aux antimicrobiens, pour distribution, observations et examen ultérieur lors de sa quatorziéme
session”’. Le Comité est également convenu qu’il pourrait demander au Secrétariat du JECFA de soumettre
ses propres observations a ce sujet. Lors de sa cinquantiéme session, le Comité exécutif a approuvé
" &aboration du code d’ usages comme nouvelle activité®.

16 CX/RVDF 03/5 et observations formulées par |a Colombie, |a France et la CE (CX/RVDF 03/5-Add. 1) et les
Philippines (CRD 11).

v ALINORM 03/31, par. 62.

18 ALINORM 03/31, par. 61

19 Sous la direction de laNouvelle-Zélande, avec la collaboration de |’ Argentine, de |’ Australie, de la Belgique,

du Brésil, du Canada, de la Chine, de la Colombie, de la Corée, du Costa Rica, des Etats-Unis, de la France, de
I'lrlande, de I’ Italie, des Pays-Bas, du Royaume-Uni, de la Thailande et des organisations ALA, Cl, CE, FAO,
FIL, IFAH et OIE.

2 CX/RVDF 03/6 et observations de I’ Australie, du Costa Rica et de la France, de la Communauté européenne
(CX/RVDF 03/6-Add. 1), de Consumers International (CRD 8) et des Philippines (CRD 11).
2 ALINORM 03/31, par. 77.

z ALINORM 03/3A, par. 64 et Annexe 1.
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74. Le Secrétariat de la FAO auprés du JECFA a informé le Comité que la FAO, I'OMS et I'OIE
mettaient actuellement sur pied une consultation d’ experts sur la résistance aux antimicrobiens et que, sous
réserve de |’ obtention des fonds requis, la Consultation devrait avoir lieu d'ici alafin de 2003 ou au début de
2004. Le Comité s est déclaré favorable a la tenue de la Consultation d’ experts proposée conjointement par
la FAO, I'OMS et I'OIE, ains qu'a la poursuite de la collaboration avec I’ OIE et les autres organisations
internationales qui menent des travaux sur la résistance aux antimicrobiens. Le représentant de I'OIE a
souligné que son Organisation poursuivait ses efforts de coopération et de collaboration a cet égard.

75.  En présentant le document, la délégation des Etats-Unis a noté que le groupe de rédaction avait
défiini plusieurs questions que le Comité devra examiner, a savoir:

» Définition destermes “non thérapeutique” et “thérapeutique’;

» Etablissement de critéres et/ou définition des termes “maladie humaine critique” et “ médicaments
importants pour le traitement médical chez I’homme”;

»  Préoccupations écologiques;
« Déermination de la concentration de la substance active dans |’ intestin de I’ animal ala dose définie.

76. Le Comité atenu un débat général sur I’ Avant-projet de code d'usages ainsi que sur les questions
identifiées par le groupe de rédaction et qui restent arégler. A ce sujet, le Comité est convenu de la nécessité
d'établir un glossaire des termes et définitions. Il a été proposé de donner des définitions des termes
antimicrobien, thérapeutique et non thérapeutique. De I’avis de certaines délégations, les meédicaments
vétérinaires antimicrobiens ne devraient étre utilisés qu’'a des fins thérapeutiques, mais d' autres ont estimé
gue I’ utilisation prudente de ces médicaments a des fins non thérapeutiques pourrait étre mieux contrélée a
I’ aide d’un code d’ usages détaillé.

77. 1l aégalement été noté que les références faites dans le document aux activités spécifiques menées
par les vétérinaires agréés pouvaient étre trop normatives, du fait que la légidation relative aux
responsabilités des vétérinaires varie selon les pays. Plusieurs délégations ont cependant indiqué que le
diagnostic des maladies animales ainsi que la prescription de médicaments vétérinaires antimicrobiens, y
compris le traitement et les délais d' attente, devraient étre exclusivement du ressort des vétérinaires.

78. Le Comité est également convenu gue les préoccupations écologiques devraient étre abordées dans
le code d' usages afin de suivre une approche pluridisciplinaire et que, de cette fagon, le document serait plus
utile & tous les Etats Membres du Codex. La difficulté & régler ces questions a cependant été soulignée, et il a
€été suggéré de poursuivre les recherches dans ce domaine. Il a d autre part été observé qu'il serait préférable
d aborder le transfert indirect de la résistance aux antimicrobiens dans I’ environnement dans le cadre de la
consultation d’ experts.

Etat d’avancement de |’ Avant-projet de code d’ usages pour réduire au minimum et maitriser la
r ésistance aux antimicr obiens

79. Le Comité a décidé de demander des observations supplémentaires sur la version actuelle du
document CX/RV DF 03/6, observations qui devront étre soumises au plustard le 30 juin 2003 (voir la Lettre
circulaire jointe au présent rapport). Le Comité est convenu qu’un groupe de rédaction® préparerait une
version révisée de I’ Avant-projet de code d'usages, pour distribution, observations et nouvel examen a sa
quinziéme session.

80. Le Comité est convenu que I’ Avant-projet de code d’ usages serait révisé par le groupe de rédaction
sur la base des travaux susmentionnés, des observations écrites soumises durant la présente réunion et des
observations a soumettre en réponse a la lettre circulaire ci-dessus, et qu'il prendrait en considération, dans
toute la mesure du possible, les résultats de la consultation mixte d’ experts FAO/OMS/OIE sur la résistance
aux antimicrobiens.

Sous la direction des Etats-Unis, avec le concours de I’ Australie, du Brésil, du Canada, de la Chine, du Costa
Rica, du Danemark, de la Finlande, de la France, del’ Allemagne, de la Nouvelle-Zélande, de la Suede, de la
Thailande, du Royaume-Uni, de Cl, delaCE, delaFAO, del'lFAH, de|’OIE et de I’ OMS.
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PRESENCE DE BACTERIESRESISTANTES AUX ANTIMICROBIENS DANSLESALIMENTS

81. Le Comité a pris acte des informations fournies par Consumers International®. Le représentant de
I"lFAH a déclaré que la présentation de ces données devrait étre soumise a des protocoles connus.

82.  Concernant I’ Avant-projet de code d' usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens, le représentant de Consumers International a observé que I’ approche actuelle, qui consiste a
établir des LMR pour des médicaments antimicrobiens spécifiques et a considérer uniquement les données
toxicologiques et autres données relatives a leur impact sur la flore intestinae, ne donne pas une idée exacte
de I'impact combiné de I’ utilisation d’ antimicrobiens. Cl estime également que |’ aspect |e plus important de
I'utilisation d'antimicrobiens est leur impact sur le développement de bactéries résistantes aux
antimicrobiens, ce qui constitue un grave probleme de santé publique. Le représentant de Cl a indiqué que
les évaluations des risques soumises par le JECFA n’abordent pas le probléme plus général de la résistance
aux antimicrobiens et qu'il était urgent de combler cette lacune dans les conseils scientifiques fournis au
Codex. Le représentant de Cl a également mentionné I’ urgente nécessité pour le CCRVDF d' élaborer une
politique dévaluation des risques pour les meédicaments antimicrobiens utilisés chez les animaux
producteurs d’ aliments, en consultation avec laFAO et I'OMS.

AVANT-PROJET DE DIRECTIVESREVISEES POUR LA MISE EN PLACE D'UN
PROGRAMME DE CONTROLE REGLEMENTAIRE DES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES DANS LESALIMENTS ((Point 8 de’ordre du jour)®

83. A satreizieme session, le CCRVDF est convenu gqu’ un groupe de rédaction dirigé par la Nouvelle-
Zéande préparerait un Avant-projet de directives révisées pour la mise en place d’' un programme de contrdle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993), pour
distribution, observations et nouvel examen & I’ occasion de sa quatorziéme session®. A sa cinquantiéme
session, le Comité exécutif a approuvé la révision des directives comme nouvelle activité”’. En raison du
manque de temps, il n’a pas été demandé d’ observations sur le document CX/RVDF 03/7.

84. Lors de la présentation du document, la délégation de la Nouvelle-Zélande a fait remarquer que les
directives révisées reflétaient davantage les principes généraux de I’ analyse des risgques et des approches de
production intégrées préconisées par la Commission du Codex Alimentarius, et qu'elles cherchaient
également a représenter les approches et principes communs applicables a tous les systémes de production
d’ aiments d’ origine animale destinés a la consommation humaine. 1l a également été noté que le document
avait été révisé de maniere a mieux répondre aux préoccupations des pays en dével oppement concernant la
protection du consommateur et la facilitation du commerce, et qu'il avait éé éendu a I’ utilisation des
médicaments vétérinaires chez tous les animaux, y compris les poissons (aguaculture) et les abeilles
melliféres. 1l a éé indiqué que le document différencie mieux les principes et usages propres aux
programmes nationaux de controle des résidus et de vérification de ceux applicables aux programmes de
vérification au point d’ entrée.

2 CRD5 “Document d’information sur la présence d’ agents pathogénes résistant aux antimicrobiens dans les

produits vendus au détail: Rapport sur les tests effectués par les membres de Cl en Australie et aux Etats-

Unis’ .
» CX/RVDF 03/7
% ALINORM 03/31, par. 101 et 102

2z ALINORM 03/3A, par. 64 et Annexe 1.
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Etat d’avancement de |’ Avant-projet de directives r évisées pour la mise en place d’ un programme de
contrble réglementaire desrésdus de médicaments vétérinair es dansles aliments

85. Le Comité a décidé de demander des observations sur le document CX/RVDF 03/7 sous sa forme
actuelle, observations qui devront étre présentées avant le 30 juin 2003 (voir la lettre circulaire jointe au
présent rapport). Le Comité est convenu qu’un groupe de rédaction® préparerait une version révisée des
directives d’ici a la fin de I’année 2003 pour distribution, observations et nouvel examen a sa quinziéme
session. Il a été décidé que les directives seraient révisées par le groupe de rédaction en fonction des
observations recues en réponse a la lettre circulaire susdite et qu'elles comprendraient I’ Avant-projet
d’annexe sur le contréle des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers (voir le
point 6 de!’ ordre du jour).

DOCUMENT DE TRAVAIL SURLESM ETHODOL OGIES DE GESTION DESRISQUES, Y
COM PRISLES POLITlQUES D’EVAL'UA,T|ON DESRISQUES, AU COMITE DU CODEX SUR
LESRESIDUSDE MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS (Point 9del’ordre
du jour)®

86. A satreiziéme session, le CCRVDF a reconnu de maniére générale qu’'un document devrait étre
préparé sur les méthodol ogies de gestion des risques, y compris les politiques d’ évaluation et de gestion des
risques, et ce afin de répondre aux besoins du Comité. Le Comité a décidé qu’ un groupe de rédaction sous la
direction de la France éaborerait un document de politique interne sur « Les méthodologies de gestion des
risques, y compris les politiques d évaluation des risques au Comité du Codex sur les résidus de
médi caments vétérinaires dans les aliments » en s appuyant sur I’ Appendice |1 du document CX/RVDF 01/9
et sur les observations du JECFA sur I’ Appendice du document CX/RVDF 01/9. Il a été convenu que le
document devrait tenir compte des observations écrites soumises ains que des gquestions soulevées lors de la
réunion en cours sur les points 9, 10 et 13 de I’ordre du jour qui avaient trait a I’analyse des risques. Le
Comité est convenu que le document devrait étre distribué pour observations et nouvel examen lors de sa
prochaine réunion, éant entendu que le document d’ orientation servirait exclusivement au CCRVDF.

87. Il aen outre été convenu que le groupe de rédaction étudierait également les options qui existent en
matiére de gestion des risques pour les substances qui éaient inscrites aux ordres du jour antérieurs du
JECFA et pour lesquelles aucune DJA ou LMR n'a pu étre recommandée pour divers motifs, notamment
I"insuffisance ou I’ absence de données ou |’ absence de promoteurs™.

88. En présentant le document, la délégation francaise a fait remarquer qu’il avait été rédigé sur la base
de principes généraux associés a la gestion des risques en cours d’ élaboration par le Comité du Codex sur les
principes généraux et qu’il ne tenait pas compte des observations formulées lors de la soixantieme réunion
du JECFA (février 2003) car elles n’ étaient pas disponibles au moment de la rédaction du document.

89. Le document décrivait le mandat, le role des diverses parties et leurs responsabilités en matiere
d évaluation et de gestion des risques et les mesures de gestion des risques au sein du CCRVDF. 1l offrait
des recommandations pratiques en réponse aux gquestions soulevées par le CCRVDF concernant la nécessité
d accélérer I’ établissement des LMRVM (recommandations 1 et 2), les interactions entre les évaluateurs des
risgues et les gestionnaires des risques (recommandations 3 a 6), |’ éablissement de critéres et de méthodes
pour proposer des DJA temporaires (recommandation 7) et les substances sans DJA et/ou sans LMR
acceptables (recommandation 8).

% Sous ladirection de la Nouvelle-Zélande, avec la collaboration de I’ Argentine, de I’ Australie, de la Belgique,

du Brésil, du Canada, de la Chine, de la Colombie, de la Corée, du Costa Rica, des Etats-Unis, de la France, de
I'lIrlande, des Pays-Bas, du Royaume-Uni, de la Thailande et des organisations ALA, Cl, CE, FAO, FIL, IFAH
et OIE.

2 CX/RVDF 03/8; CRD 4 (observations des Etats-Unis et de la Communauté européenne)

%0 ALINORM 03/31, par. 69 et 70
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90. A sa quatorziéme session, le CCRVDF a également examiné une proposition de la Thailande
concernant les substances sans DJA et/ou sans LMR. *'. La proposition mettait I’ accent sur le probléme de
I’emploi de méthodes d'analyse plus sensibles a tolérance zéro produisant des obstacles techniques au
commerce et recommandait que le CCRV DF envisage de proposer une consultation d' experts FAO/OMS qui
étudierait notamment la possibilité de formuler une définition opérationnelle de la limite zéro et d’ offrir des
conseils sur la facon dont les changements de méthodes d analyse (par exemple un seuil de détection
inférieur) devraient étre abordés dans e cadre du Codex Alimentarius et del’ OMC.

91. LeComité aapporté son soutien général au document préparé par la France car les recommandations
traitent correctement des problémes relatifs a I’application d'une politique d analyse des risques, a
I efficacité des travaux du CCRVDF et a la proposition de la Thailande. 1l a été recommandé de mieux
spécifier les responsabilités des gestionnaires et des évaluateurs des risgques, les mécanismes de leur
interaction et les aspects relatifs & la communication dans les recommandations 3, 5, 6 et 7, et de se
concentrer sur le principal objectif, a savoir protéger la santé des consommateurs durant I’ établissement des
LMRMV.

92.  Plusieurs déégations ont soutenu la proposition de la Thailande qui recommande a la Commission
de convoquer une consultation d’ experts FAO/OMS pour aborder la question des substances sans DJA et/ou
sans LMR. 1l a é¢é souligné que e non-établissement de DJA/LMR pour diverses substances était d0 a des
motifs autres que la sécurité sanitaire, tels que I’insuffisance des données scientifiques, I’ absence d’intérét
commercial, etc. Il a été fait remarquer a cet égard quel’emploi de termes tels que « liste négative » ne serait
pas approprié pour désigner ces substances. Le Comité a fait observer qu'il était nécessaire de mieux
spécifier les problémes que la consultation d’ experts devrait aborder et que sa convocation serait fonction de
la disponibilité de fonds.

93. Le Comité a demandé au Secrétariat du JECFA de fournir une liste des substances qui avaient été
évaluées par le JECFA mais pour lesquelles aucune DJA et/ou LMR n’avait été recommandée. Cette liste
devrait indiquer les raisons pour lesguelles des DJA/LMR n'avaient pas éé établies. Le Comité a fait
observer que cette liste de substances analysees par le JECFA serait un point de départ pour |’ élaboration
éventuelle d'une liste plus compléte de substances non encore examinées par le JECFA. Le Secrétariat du
JECFA ainformé le Comité que la liste demandée serait disponible en ligne a partir de juin 2003. Suite ala
proposition de certaines délégations d éaborer une liste des substances couramment utilisées en médecine
vétérinaire et qui n'avaient cependant jamais été évaluées par le JECFA et pour lesquelles des LMR
pourraient avoir été fixées au niveau national, le représentant de la Communauté européenne a proposé que
cette liste soit dressee sur la base de listes national es des substances utilisées en medecine vétérinaire. La CE
pourrait fournir la liste des substances utilisées et pour lesquelles des LMR ont été établies au sein de
I”Union européenne. Les travaux du Comité dans ce domaine seraient facilités par les informations fournies
par le groupe de travail ad hoc sur les priorités concernant les médicaments vétérinaires devant étre évalués
en priorité et non examinés par le JECFA faute de données.

94. Le Comité a envisagé de poursuivre |’ élaboration du document de travail. Certaines délégations ont
suggéré de suivre une approche similaire a celle des Comités du Codex sur les résidus de pesticides et sur les
additifs et les contaminants et d’ éaborer un document dynamique destiné al’ usage interne du Comité et qui
tiendrait compte de I’ élaboration ultérieure de directives spécifiques en matiére d analyse des risques.

95. Le Comité est convenu qu’un groupe de travail® préparerait une version révisée du document de
travail sur « Les méthodologies d’analyses des risques, y compris les politiques d’ évaluation des risques du
Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aiments», pour distribution,
observations complémentaires et examen ultérieur lors de sa quinziéme session. Le Comité a accepté I’ offre
généreuse de la Communauté européenne d’accueillir une réunion du groupe de travail a Bruxelles pour
discuter de la poursuite de I’ @aboration du document.

31
32

CRD 6 « Proposition d’ analyse de risgues pour les substances sans DJA et/ou sans LMR ».

Sous ladirection de la France et avec I'aide de I’ Australie, du Canada, de la Chine, de la Corée, du Costa Rica,
de I’Espagne, des Etats-Unis, de |’ Italie, de la Nouvelle-Zéande, des Pays-Bas, de la Pologne, du Royaume-
Uni, de la Suisse, de la Thailande, de Consumers International, de la Commission européenne, de la FAO, de
I"lFAH, deI’OIE et de I’OMS.
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96. Le Comité est convenu que le document révisé devrait aborder spécifiquement la question des
substances sans DJA et/ou sans LMR, tenir compte de la discussion ci-dessus, des observations écrites
soumises lors de I" actuelle réunion et des observations du JECFA a sa soixantiéme réunion sur I’ Appendice |
du document CX/RVDF 01/9.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES QUESTIONS RELATIVES AUX RESIDUS A
L'INTENTION DU COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES DANS LESALIMENTS (point 10 de I’ ordre du jour)®

97. Lors de sa treiziéme session, le CCRVDF est convenu que les Etats-Unis devraient préparer une
version révisée du document de travail sur les questions relatives aux résidus a I'intention du Comité du
Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les diments, pour distribution, observations et
examen ultérieur a sa quatorzieme session. Prenant en considération le Plan & moyen terme de la
Commission du Codex Alimentarius, le Comité a insisté sur le fait que le document devrait étre axé sur les
mécanismes qui permettront d’améliorer le fonctionnement du Comité et qu'il ne devrait pas reprendre les
activités du Comité associées a |’élaboration de sa politigue en matiere de méthodes de gestion et
d évaluation des risques, mais plutdt tracer les grandes lignes d' un plan d'action afin de préciser quels
seront les enjeux aanalyser™.

98. En présentant le document de travail, la délégation des Etats-Unis a observé qu'il contenait six
recommandations principales pour le CCRVDF, asavoir :

i. Effectuer une évaluation des besoins spécifiques des Etats Membres, et plus particuliérement des pays
en dével oppement et en transition, en ce qui concerne les priorités et les autres questions de procédures
pour répondre aux besoins des pays en développement et en transition en matiere de sécurité sanitaire
des aiments.

ii. Examiner les procédures a suivre pour recommander les substances que le JECFA devra évaluer, en
tenant tout particuliérement compte des besoins des pays en développement et en transition en matiére
de sécurité sanitaire des aliments.

iii. Demander au JECFA de réévaluer et d’ actualiser ses procédures d’ évaluation des médicaments utilisés
depuis longtemps, en accordant une attention particuliére aux données requises pour les médicaments
antimicrobiens.

iv. Envisager defaire une recommandation aux secrétariats conjoints du JECFA sur I’ utilisation d’ une
déclaration similaire a celle utilisée dans les rapports de la JMPR , laquelle aborde les questions de
propriété intellectuelle soulevées par |es promoteurs de médicaments vétérinaires.

v. Constituer un groupe de travail afin d’ encourager davantage |’ harmonisation des procédures avec le
CCPR et d' accdlérer I’ établissement de LMR pour les médicaments vétérinaires.

vi. Sepencher sur I’ éablissement du calendrier des réunions du CCRVDF et du JECFA.

99. Tout en soutenant les six recommandations telles que présentées, le Comité a observé que ces
guestions étaient toutes abordées dans le cadre de |’ évaluation et de I’ examen du Codex. S’ agissant des droits
de propriété intellectuelle, le représentant de I'lFAH a fait remarquer que dans I"hypothése ou un
médicament précédemment évalué devrait étre réévalué pour une nouvelle utilisation par un promoteur, le
promoteur initial devrait non seulement étre avisé de cette requéte mais également autorisé a soumettre ses
observations sur ladite requéte.

s CX/RVDF 03/9 et observations formulées par I’ Australie et la Communauté européenne (CX/RVDF 03/9-
Add.1).
# ALINORM 03/31, par. 88.
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100. Le Comité a noté que les recommandations i), ii) et iv) du document de travail étaient d§a inscrites
au programme du groupe de travail constitué pour préparer le document de travail sur les méthodes d’ analyse
des risques, y compris les politiques d’évaluation des risques au Comité du Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments (voir le point 9 de I’ ordre du jour). Le Comité a également estimé
gue ce groupe de travail pourrait fournir des orientations sur les questions que le Comité pourrait soumettre
au JECFA pour examen ultérieur. Il a également été noté que le JECFA avait d§ja établi des procédures pour
I’évaluation des médicaments utilisés depuis longtemps (recommandation iii), et qu'il était dé§a prévu
d aborder la recommandation v) concernant I’ harmonisation des procédures avec le CCRVDF et le CCPR
dans le projet conjoint FAO/OMS de mise a jour des principes d évaluation des risques liés aux produits
chimiques dans les aliments. Les travaux concernant I’ établissement du calendrier des réunions du CCRVDF
et du JECFA (recommandation vi) ont été reportés au point 13 de I’ ordre du jour.

101. Le Comité a congtaté que toutes les recommandations du document de travail étaient a I’ étude
ailleurs et que ce point particulier n’ éait donc plus a examiner.

E),(AM EN DES QRI TERESDE PEREORM ANCE POUR LESMETHODESD’ANALY SE DES
RESIDUSDE MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS (Point 11 adel’ordredu
jour)®

102. A satreiziéme session, le CCRVDF a décidé que le groupe de rédaction mis en place lors de sa
session précédente continuerait d’examiner les critéres de sélection des méthodes d'analyse des résidus de
médicaments vétérinaires figurant dans les Directives pour la mise en place d'un programme de contrble
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993). Le Comité est
convenu que le document devrait tenir compte de I'évolution en matiére de validation des méthodes au
niveau international et des travaux qui se poursuivent dans ce domaine au sein du CCPR et du CCMAS®. Le
Comité est également convenu de réunir a nouveau le groupe de travail ad hoc sur les méthodes d' analyse et
d échantillonnage avant sa quatorzieme session, sous la coprésidence de MM. J. MacNeil (Canada) et
R. Stephany (Pays-Bas)”'.

103. Le rapport du groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’'analyse et d’échantillonnage® a été
présenté au Comité par le coprésident du groupe, M. R. Stephany.

104. Lorsdu débat sur les quatre premiéres recommandations du rapport du groupe de travail ad hoc, il a
été signalé que pour mieux répondre aux besoins des pays en développement, il fallait définir des criteres de
validation des méthodes. Il a été suggéré a cet égard qu'’il serait peut-étre utile aux pays en dével oppement de
se réunir et de soumettre leurs préoccupations communes a |’ attention du groupe de travail et par suite au
CCRVDF (vair lalettre circulaire jointe au présent rapport).

105. En ce qui concerne la recommandation de réviser la Partie |1 « Considérations générales sur les
méthodes d'analyse pour le contréle des résidus » des Directives pour la mise en place d'un programme de
contréle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993), il a été
signalé que la révision en cours (voir le point 8 de I'ordre du jour) n'avait pas prévu cette tache
supplémentaire. Le Comité est dés lors convenu qu’ un groupe de rédaction® se chargera de réviser la Partie
Il des directives pour distribution, observations et examen complémentaire a sa quinziéme session, étant
entendu que I'appendice révisée pourra étre jointe par la suite aux directives, a condition que cela ne
ralentisse pas larévision des directives.

106. Lesautres recommandations du groupe de travail ont éé entérinées par le CCRVDF.

® CX/RVDF 03/10 et observations soumises par les Etats-Unis et la Communauté européenne (CX/RVDF 03/10,
Add. 1)

% ALINORM 03/31, par. 91

3 ALINORM 03/31, par. 94

3 CRD 2 (Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’ analyse et d’ échantillonnage).

% Australie, Canada, Costa Rica, Etats-Unis, France, Pays-Bas et IFAH
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EXAMEN DE L’ IDENTIFICATION DESM ETHODESDE ROUTINE POUR L'ANALY SE DES
RESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRESDANSLESALIMENTS (Point 11 b del’ordredu
jour)®

107. A satreizieme session, le CCRVDF est convenu que les quatre groupes de travail établis lors de sa

douzieme session pour évaluer les méthodes devraient préparer un rapport donnant un apercu du résultat de
leur éval uation des méthodes soumises ou adoptées pour examen & |a quatorziéme session du CCRVDF*.

108. Il a été signalé que les groupes de travail n’avaient recu aucune méthode a évaluer avant la réunion
du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’ analyse et d échantillonnage et qu'il n'y avait eu aucun
élément de releve au coordonnateur du Groupe de travail chargé de compiler les méthodes pour les
antimicrobiens. Des méthodes réglementaires couramment employées qui avaient été fournies avant la
réunion du Groupe de travail par le Brésil, le Canada et |a Suéde ont éé examinées au cours de la réunion du
Groupe de travail et ont été jointes au rapport du Groupe de travail*.

109. Le Comité a avalisé la recommandation que le Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’ analyse
et d’ échantillonnage sous la co-présidence de M. J. MacNeil (Canada) et de M.R. Stephany (Pays-Bas) se
réunisse a nouveau lors de la quinziéme session du CCRVDF pour poursuivre ses travaux sur I’examen et la
recommandation de méthodes d’ analyse et lamise ajour de procédures de validation des méthodes.

EXAMEN DE LA LISTE DE MEDICAMENTSVETERINAIRESA EVALUER OU A REEVALUER
EN PRIORITE (Point 12 del’ordre du jour)®

110. A satreizieme session, le CCRVDF est convenu de réunir son groupe de travail ad hoc sur les
priorités avant sa présente session, sous la présidence de I’ Australie™. Le rapport du groupe de travail ad hoc
sur les priorités®™ a été présenté par son président, M. K. McDougall (Australie).

111. Le Comité est convenu d gouter la pirlimycine et la ractopamine a la liste des nouvelles substances
a évaluer en priorité par le CCRVDF. La délégation des Etats-Unis ayant confirmé |’ engagement pris a la
treizieme session concernant la fourniture de données utiles a I’ évaluation de la semduramycine et de la
virginiamycine, le Comité a décidé que les deux substances devraient rester sur la liste des substances a
évaluer en priorité.

112. Compte tenu de I'importance des substances apparentées a la virginiamycine en médecine humaine,
I’ observateur de Consumers International s est inquiété de son utilisation chez les animaux et du transfert
éventuel de résistance aux humains.

113. Le Comité est convenu de demander au JECFA sS'il serait possible d'établir une LMR pour la
doramectine dans le lait de vache. Etant donné |a disponibilité de nouvelles données pour la lincomycine, il a
été convenu que le JECFA devrait revoir sa décision de retrait des LMR recommandées pour les tissus
bovins. Pour |’ acétate de mélengestral, il a été demandé une réévalution des LMR sur la base des nouvelles
informations disponibles et des données supplémentaires qui seront présentées.

40 CRD 7 (Renseignements fournis par la Suede et le Brésil en réponse alalettre circulaire CL 2002/52-RVDF)

4 ALINORM 03/31, par. 92

a2 CRD 2 (Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’ analyse et d’ échantillonnage)

43 Observations faites en réponse alalettre circulaire CL 2002/34-RVDF Partie B, par la Communauté
européenne et les Etats-Unis (CX/RVDF 03/12)

a4 ALINORM 03/31, par. 100.

45 Rapport du groupe de travail ad hoc sur les priorités (CRD 3)
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114. Lademande de I’ Indonésie concernant |’ établissement d’ une LMR pour le chloramphénicol dans les
crevettes a été examinée par le Secrétariat mixte, qui a étudié la possibilité de I’ apparition de cette substance
dans les tissus animaux par d autres voies que son usage en meédecine vétéinaire. Certaines données
démontrent que le chloramphénicol peut persister dans I’environnement ou méme se former dans les
microorganismes du sol. Hypothétiquement, il serait dés lors possible que de trés faibles concentrations
observées dans les produits d’ origine animale ne soient pas liées a I’ usage du chloramphénicol en tant que
médicament vétérinaire. Plusieurs délégations ont souligné qu’il serait prématuré de tirer des conclusions ou
d envisager une classification possible comme contaminant et que I’ utilisation illégale du médicament
constituait un probléme sérieux. |l a été souligné que le commerce international avait été gravement perturbé
I’année derniere par le rejet de produits contaminés a de tres faibles niveaux par le chloramphénicol et
certains autres medicaments vétérinaires. Le Comité a pris bonne note de I’ offre du Secrétariat de la FAO
aupres du JECFA d examiner la persistance potentielle du chloramphénicol dans I'environnement ou sa
formation dans |es microorganismes du sol sur la base des données fournies par I’ Indonésie.

115. La liste des médicaments vétérinaires a évaluer ou a réévaluer en priorité figure a I’ Annexe VII,
étant entendu que les substances non encore évaluées par le JECFA devront étre approuveées au titre de
nouvelle activité par la Commission a sa vingt-sixieme session. Le Comité est convenu de réunir le groupe
de travail ad hoc sur les priorités avant sa prochaine session, sous la présidence de I’Australie, afin
d examiner les propositions de substances a évaluer ou aréévaluer par le JECFA.

AUTRESQUESTIONSET TRAVAUX FUTURS (Point 13 del’ordredu jour)

I nterprétation lorsdesréunions du Groupe detravail ad hoc

116. Le Président est convenu d envisager la fourniture de services d' interprétation pour |es réunions des
groupes de travail ad hoc se tenant immediatement avant et entre les sessions du CCRVDF.

Calendrier des sessionsdu CCRVDE

117. Le Comité a appuyé énergiquement la proposition d’avancer au premier ou au deuxiéme trimestre
2004 |a soixante-quatriéme réunion du JECFA prévue pour février 2005. Le Président est également convenu
d’ examiner, en consultation avec le Secrétariat du Codex, le calendrier des prochaines sessions du CCRVDF,
notamment en ce qui concerne I'importance de la coordination et de I'échange en temps opportun
d'informations entre le CCRVDF, le JECFA et la Commission.

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 14 del’ordredu jour)

118. Le Comité a pris note que la quinzieme session du Comité du Codex sur |es résidus de médicaments
vétérinaires dans les aiments se tiendrait, en principe, au [nois de septembre 2004, aux Etats-Unis, sous
réserve de confirmation par les Secrétariats du Codex et des Etats-Unis.
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Sujet Etape | Mesuresa Document de
prendrepar: référence
(ALINORM 03/31A)
Projet de limites maximales de résidus pour: 8 Gouvernements | par. 61 et 62,
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- Deltaméthrine Codex
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Alimentarius
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- Fluméqu| ne CCRVDF Annexe IV
- Néomycine
- Dicyclanil
- Acétate de méengestrol
- Trichlorfone (métrifonate)
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de: 26e session dela | AnnexeV
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Alimentarius
Gouvernements
15e session du
CCRVDF
Avant-projet de limites maximales pour les résidus de: 4 15esessiondu | Par. 65
- Alpha-cyperméthrine
Avant-projet de directives révisées pour la mise en 2 Gouvernements | Par. 69- 72 et 83 -85
place d’un programme de contrdle réglementaire des Nouvelle-
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments Zélande
(y compris I’Annexe sur la prévention et le contréle Gouver nements
des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et 15e session du
les produits laitiers) CCRVDF
Considérations générales sur les méthodes d'analyse| 2 Groupe dle Par. 105
pour le contréle des résidus (Appendice a I’ Avant- rédacti on
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programme de contréle réglementaire des résidus de CCRVDF
médicaments vétérinaires dans les aliments)
Avant-projet de code d'usages pour réduire au| 2 | Gouvernements | Par.73-80
minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens Etats-Unis
Gouvernements
15e session du
CCRVDF

Australie, Canada, Costa Rica, Etats-Unis, France, Pays-Bas et IFAH.
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Gouvernements
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médicaments vétérinaires dans les aliments CCRVDF
Méthodes d’ analyse: critéres de performance Groupe de Par. 102 - 106
rédaction®
15e session du
CCRVDF
Méthodes d'analyse: identification des méthodes de Groupe de Par. 107 - 109
rédaction®

routine pour |’ analyse

15e session du
CCRVDF
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PROJETSDE LIMITESMAXIMALESPOUR LESRESIDUSDE MEDICAMENTSVETERINAIRES

(Avancés al’ étape 8 de la Procédure du Codex)

Clenbutérol

DJA:

0-0,004 pg/kg de poids corporel (1996)
Définition desrésidus: Clenbutérol.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF

Bovins Muscle 0,2 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Chevaux Muscle 0,2 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Bovins Foie 0,6 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Chevaux Foie 0,6 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Bovins Rognons 0,6 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Chevaux Rognons 0,6 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Bovins Graisse 0,2 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V
Chevaux Graisse 0,2 8 47 10VI, 11VI, 12VI, 13V

Compte tenu de I’ utilisation abusive potentielle de ce médicament, les LMR ne sont recommandées que dans e cadre d’une
utilisation thérapeutique national e autorisée, telle la tocolyse ou pour une thérapie conjointe dans le cas de maladies

respiratoires.

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires

Etape:
JECFA:

CCRVDF:

(), LMR révisée; (a), LMR amendée.

Numéro de laréunion du Comité mixte d experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est

recommandée/examinée.

Numéro de la session du CCRV DF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport

indiquant laLMR.
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Deltaméthrine

DJA: 0-10 pg/kg de poids corporel (1982) fixée par la JMPR de 1982.
Definition desrésidus: Deltaméthrine.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 30 8 52, 60 12v1, 13V
Ovins Muscle 30 8 52, 60 12VvI, 13V
Poulet Muscle 30 8 52, 60 12V1, 13V
Saumon Muscle 30 8 52, 60 12v1, 13V
Bovins Foie 50 8 52, 60 12v1, 13V
Ovins Foie 50 8 52, 60 12V1, 13V
Poulet Foie 50 8 52, 60 12VI, 13V
Bovins Rognons 50 8 52, 60 12vI, 13V
Ovins Rognons 50 8 52, 60 12VI, 13V
Poul et Rognons 50 8 52, 60 12VI, 13V
Bovins Graisse 500 8 52, 60 12v1, 13V
Ovins Graisse 500 8 52, 60 12V1, 13V
Poulet Graisse 500 8 52, 60 12Vv1, 13V
Bovins Lait 30 8 52, 60 12v1, 13V
Poulet Oeufs 30 8 52, 60 12v1, 13V

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires
Etape: (N, LMR révisée; (a), LMR amendée.

JECFA: Numéro de laréunion du Comité mixte d experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est
recommandée/examinée.

CCRVDF: Numéro de la session du CCRV DF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport
indiquant laLMR.
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PROJETSDE LIMITESMAXIMALESPOUR LESRESIDUSDE MEDICAMENTSVETERINAIRES
(Avancés al’ étape 5/8 de la Procédure du Codex)

Dihydrostr eptomycine/ Streptomycine

DJA : 0 - 50 pg/kg de poids corporel (1997). DJA groupée pour les résidus combinés de
dihydrostreptomycine / streptomycine fixée ala quarante-huitiéme session du JECFA
(1997)

Définition desrésidus: Somme des concentrations de dihydrostreptomycine et de streptomycine

Especes Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF

Ovins Lait 200 5/8 58

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires
Etape: (N, LMR révisée; (a), LMR amendée.

JECFA: Numéro de la réunion du Comité mixte d experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est
recommandée/examinée.

CCRVDF: Numéro de la session du CCRV DF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport
indiquant laLMR.
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ALINORM 03/31A

Annexe |V

PROJETSDE LIMITESMAXIMALESPOUR LESRESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES

Fluméguine
DJA:

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

Définition desrésidus: Fluméquine.

(Maintenus al’ é&ape 6 de la Procédure du Codex)

Espéces Tissus LMR (po/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 500 6 42,4854,60 11V, 121V, 131V
Porcins Muscle 500 6 42,4854,60 11V, 121V, 131V
Ovins Muscle 500 6 42,48,54,60 11V, 121V, 131V
Poul et Muscle 500 6 42,48,54,60 11V, 121V, 131V
Truite Muscle 500 i 6  424854,60 11V,121V, 131V
Bovins Foie 500 6 42485460 11V,121V, 131V
Porcins Foie 500 6 42,48,54,60 11V, 121V, 131V
Ovins Foie 500 6 42485460 11V, 121V,131V
Poulet Foie 500 6 42, 48, 54 11v, 121V, 131V
Bovins Rognons 3000 6 42,48,54,60 11V, 121V, 131V
Porcins Rognons 3000 6 42,4854,60 11V, 121V, 131V
Ovins Rognons 3000 6 42,4854,60 11V,121V, 131V
Poul et Rognons 3000 6 48,54,60 11V, 121V, 131V
Bovins Graisse 1000 6 48, 54, 60 11V, 121V, 13 IV
Porcins Graisse 1000 6 48,54,60 11V, 121V, 131V
Ovins Graisse 1000 6 48,54,60 11V, 121V, 131V
Poulet Graisse 1000 6 48, 54, 60 11v, 121V, 13 IV
Y Proportion muscle/peau normale.

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires

Etape: (N, LMR révisée; (a), LMR amendée.

JECFA: Numéro de laréunion du Comité mixte d experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est

recommandée/examinée.

CCRVDF:

Numéro de la session du CCRV DF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport
indiquant laLMR.
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Néomycine
DJA:

0-60 pg/kg de poids corporel (1996)

Définition desrésidus. Néomycine.

Especes Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 15000 6 52, 58, 60 12V, 131V
Bovins Rognons 20000 6 52, 58, 60 12V,131V
Bovins Lait 500 6 52, 58, 60 12V, 131V
Dicyclanile

DJA: 0-7 pg/kg de poids corporel (2000)

Définition desrésidus: Dicyclanile

Espéces Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
Ovins Muscle 200 6 54, 60 13V

Ovins Foie 400 6 54, 60 13V

Ovins Rognons 400 6 54, 60 13V

Ovins Graisse 150 6 54, 60 13V
Acétate de mélengestrol

DJA: 0-0.03 pg/kg de poids corporel (2000)

Définition desrésidus: Acétate de méengestrol.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 2 T 6 54, 58 13V
Bovins Graisse 5T 6 54, 58 13V
Trichlorfone (mérifonate)

DJA: 0-20 pg/kg de poids corporel (2000)

Définition desrésidus: Trichlorfon.

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Lait 50T 6 54, 60 13V

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires

Etape:
JECFA:

CCRVDF:

(r), LMR révisée; (a), LMR amendée.

Numéro de laréunion du Comité d’ experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est

recommandée/examinée.

Numéro de la session du CCRVDF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport

indiquant laLMR.
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AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALES
POUR LESRESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES

(Avancés al’ étape 5 de la Procédure du Codex)

Céfuroxime

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

Définition desrésidus: Céfuroxime ¥

Especes Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Lait 50T 5 58

¥ Lesrésultats des études visant & (1) identifier les métabolites et les produits de dégradation dans e lait et (2) caractériser
leur signification toxicol ogique sont nécessaires pour procéder a une éval uation en 2004.

Y LaLMR recommandée est provisoire parce |la DJA est provisoire.

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires

Etape: (N, LMR révisée; (a), LMR amendée.

JECFA: Numéro de laréunion du Comité mixte d experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est
recommandée/examinée.

CCRVDF: Numéro de la session du CCRV DF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport
indiquant laLMR.
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AVANT-PROJETSDE LIMITESMAXIMALES
POUR LESRESIDUS DE MEDICAMENTSVETERINAIRES
(Maintenus al’ étape 4 de la Procédure du Codex)

Cyperméthrine
DJA: 0 - 50 pg/kg de poids corporel (1996) ¥
Définition desrésidus: Cyperméthrine

Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Ovins Muscle 20 4 58
Ovins Foie 20 4 58
Ovins Rognons 20 4 58
Ovins Graisse 200 4 58

¥ LaDJA fixée ala quarante-septiéme session du JECFA correspondait & une proportion ci/trans égale & 45/55. Les
informations fournies au Comité a la cinquante-huitiéme session du JECFA correspondaient a une proportion cis/trans
égale & 80/20 en usage topique. Etant donné que I’isomére cis est plus toxique que I’isomére trans, e Comité & comparé la
dose journaliére maximal e théorique pour la proportion cis/trans de 80/20 avec laDJA pour I’ alpha-cyperméthrine, qui
contient uniquement I’'isomeérecis.

alpha-Cyperméthrine

DJA: 0 - 20 pg/kg de poids corporel (1996)

Définition desrésidus: alpha-Cyperméthrine

Especes Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 100 4 58

Bovins Foie 100 4 58

Bovins Rognons 100 4 58

Bovins Graisse 1000 4 58

Bovins Lait 100 4 58

Ovins Muscle 100 4 58

Ovins Foie 100 4 58

Ovins Rognons 100 4 58

Ovins Graisse 1000 4 58

Légende pour laliste des LMR pour |es médicaments vétérinaires

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

JECFA: Numéro de laréunion du Comité mixte d' experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires durant laquelle laLMR est

recommandée/examinée.

CCRVDF: Numéro de la session du CCRVDF durant laquelle laLMR a été examinée et numéro de I’ annexe de son rapport
indiquant laLMR.
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Annexe VI

LISTE DESMEDICAMENTSVETERI NAIRES DEVANT FAIRE L'OBJET D'UNE EVALUATION
OU D’UNE REEVALUATION EN PRIORITE

Nouvelles substances pour lesquellesil existe un engagement ferme de données aux fins d’ évaluation®

Pirlimycine
Ractopamine
Semduramycine
Virginiamycine

Substances dont la réévaluation est recommandée

Doramectine (residus)
Lincomycine (residus)
Acétate de mélengestrol (residus)

! Sous réserve de I’ approbation de la vingt-sixiéme session de la Commission du Codex Alimentarius (juin 2003) atitre de
nouvelle activité.



