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Background and Purpose of the Study

The purpose of this study is to investigate the application of the CCRVDF guidelines on extrapolation of MRLs for the
development of MRLs relevant for veterinary drugs used by the finfish aquaculture sector in the Middle East and North
Africa (MENA) region, with the aim to offer an evidence-based method for the derivation of such MRLs, hence ensuring
food safety and supporting fair trade of aquaculture products from the region.

The aquaculture sector continues to register great growth given its essential contribution to food security and economic
development. It is important that operators of the aquaculture sector rely upon robust guidance such as standards
related to MRLs of veterinary drug residues to be followed, when using these substances according to good production
practices. This is a condition to support safety of products and access to domestic and international markets. The lack
of MRLs for fish species might affect the development of the aquaculture industry.

Codex developed an alternative approach, through extrapolation of established MRLs for select fish species to derive
other needed MRL values for other species. This approach was documented in Annex C to the Risk Analysis Principles
Applied by the Codex Committee on Residues of Veterinary Drugs in Foods in the Procedural Manual: "Risk Management
Policy applied by CCRVDF for the Extrapolation of MRLs to One or More Animal Species".

The demonstration of applicability of this approach may offer a solution for future applications to address the need for
MRLs for more species, for which data are unlikely to be forthcoming but which are considered important for the
development of aquaculture in the MENA region.

The Aquaculture Sector and Fish Species in the Arab Region

The aquaculture sector is still underdeveloped in the Arab region, compared to other regions. There is, however, good
potential for further growth of aquaculture production with national strategies being developed and implemented in
some Arab countries. Several possible risk factors are to be considered including notably climate change, infectious
diseases and limited access to safe and effective veterinary substances. The aquaculture production consists almost
entirely of finfish, represented by the common carp, Nile tilapia and silver carp as the main cultured species.

It is important to identify the main important fish species of interest for the Arab region for which the application of the
MRL extrapolation approach would offer a response to enable the safe use of veterinary substances by aquaculture
sector in the region. A criteria-based approach was developed. It considered production levels based on FAO data and
the frequency of cultivation in Arab countries. This methodology led to identify Tilapia as the fish species most cultivated
in the Arab region, followed by Sea Bream and Sea Bass. These three (3) species will therefore be considered as the
species of focus for the Arab region, to support safe and effective treatment with the relevant veterinary substances.
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Food Risk Analysis and Regulatory Excellence Platform of Laval University, Quebec, Canada Dr. Karima Zouine, Dr. Wiem Guissouma,
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Analysis (PARERA) and the Global Food Regulatory Science Society — Taskorder 2.
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Needs for veterinary drug MRLs supporting the aquaculture sector in the Arab region

Several sets of chemicals including antibiotics are used at different steps in aquaculture, used notably for pond
preparation, animal health management, and water quality management (Bangladesh J. , 2008). But their use must be
supported with considerations of safety and efficacy, along with the requirements to manage the possible residues
associated with such use.

Current levels of veterinary drugs used in aquaculture worldwide are not easy to determine because different countries
have different distribution and registration systems and the amount of vet drugs used in aquaculture differs significantly
between countries. The most used Veterinary drugs in aquaculture by operators of the Arab region are (FAO, 2016) are

®

+» The tetracycline family (Oxytetracycline).

R/

++» The quinolone family (Flumequine).

Tetracycline is the most likely class of antibiotics to be used in fish farming although they tend to be considered primarily
when resistance to quinolones is identified. The latter family of compounds are synthetic molecules with ant biomimetic
properties, of which the main antibacterial commonly used in fish farming are oxalinic acid and flumequine (DHAOUADI
R. and al., 2015)

Application of the MRLs extrapolation methodology for selected candidate Vet drugs

Considering the Vet drugs of interest to the aquaculture sector in the Arab region, the application of the
extrapolation approach on these drugs using Codex criteria led to derive proposed MRLs for these species and for
priority veterinary drug substances, for which Codex had already established some MRLs associated with select

fish species and tissues. These MRLs are listed in Table 1 below.

Tablel: proposed MRLs derived from Codex MRLS for fish species of interest in the Arab region

SUBSTANCE Aquaculture Finfish of interest in Proposed MRL

the Arab region

DIFLUBENZURON

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream

10 pg/kg for fillet and muscle

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream

400 pg/kg for fillet and muscle.

TEFLUBENZURON
LUFENURON Tilapia, Seabass, Seabream 1350 pg/kg for muscle plus skin in
natural proportion
FLUMEQUINE Tilapia, Seabass, Seabream 500 pg/kg for muscle

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream | 100 pg/kg for fillet and muscle

EMAMECTIN BENZOATE

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream | 30 pg/kg for muscle

DELTAMETHRIN

The Annex attached offers a more fulsome report on the methodology followed, to enable the identification of
priority aquaculture fish species, veterinary substances of interest to the aquaculture sector in the Arab region,
prior to assessing the potential for application of the extrapolation approach to derive the needed MRLs.

Conclusion

It was concluded that the MRL extrapolation approach offers a suitable solution to develop standards needed at
the regional level, addressing the needs of the aquaculture industry in the MENA region. Such standards derived
on the basis of an agreed-up methodology underpinned by a Codex guidance would be considered scientifically
robust and therefore more likely to be accepted by various countries in the region and around the world, hence
contributing to the trade of these commodities at the intra-regional and international level.
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Definitions / Abbreviations

The present definitions are extracted from:

10.

11.

12,

“* The glossary of terms established by CCRVDF (CXA 5-1993).

«» Environmental Health Criteria 240 Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food - A joint
publication of the Food and Agriculture Organization of the United Nations and the World Health Organization
- Annex 1 Glossary of Terms.

% EU requlation.

Reference species: is used to refer to a species in which MRLs have been established based on a scientific
evaluation by JECFA

Concerned species is used to refer to a species for which extrapolation is being considered
CCRVDF: Codex Committee on Residues of Veterinary Drugs in Food

JECFA: FAO/WHO Join Expert Committee on Food Additives, also tasked with expert advice related to veterinary
drug residues.

Related species: means species belonging to the same category of food-producing species of ruminant and non-
ruminant mammals (includes pigs, horses, and rabbits), birds, or bony fish (Osteichthyes).

Unrelated species: is used to refer to species belonging to different categories of food-producing species.

Major species: means cattle, sheep for meat, pigs, chicken including eggs, and Salmonidae (COMMISSION
REGULATION (EU) 2017/880)

Minor species: means any species other than major species (COMMISSION REGULATION (EU) 2017/880)
M: T (the marker ‘M’ to total residues of toxicological concern ‘T’)

The marker residue: EHC 240 defines it as the parent drug, any of its metabolites, or a combination of any of these,
with a known relationship to the concentration of the total residue in each of the various edible tissues at any time
between administration of the drug and the depletion of residues to safe levels.

CXA 5-1993: A residue whose concentration decreases in a known relationship to the level of total residues in
tissues, eggs, milk, or other animal tissues. A specific quantitative analytical method for measuring the
concentration of the residue with the required sensitivity must be available.

Total residue CXA 5-1993: the total residue of a drug in animal-derived food consists of the parent drug together
with all the metabolites and drug-based products in the food after administration of the drug to food-producing
animals. The number of total residues is generally determined by means of a study using the radiolabeled drug and
is expressed as the parent drug equivalent in mg/kg of the food.

Maximum Residue Limit for Veterinary Drugs (MRLVD): Is the maximum concentration of residue resulting from
the use of a veterinary drug that is recommended by the Codex Alimentarius Commission to be legally permitted
or recognized as acceptable in or on a food.

It is based on the type and amount of residue considered to be without any toxicological hazard for human health
as expressed by the Acceptable Daily Intake (ADI), or on the basis of a temporary ADI that utilizes an additional
safety factor. It also considers other relevant public health risks as well as food technological aspects.

When establishing an MRL, consideration is also given to residues that occur in food of plant origin and/or the
environment. Furthermore, the MRL may be reduced to be consistent with good practices in the use of veterinary
drugs and to the extent that practical analytical methods are available.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44065/WHO_EHC_240_13_eng_Annex1.pdf;jsessionid=8E2591B06666E2339AB31DB072400364?sequence=13
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0880
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Residues of Veterinary Drugs: Include the parent compounds and/or their metabolites in any edible portion of the
animal product and include residues of associated impurities of the veterinary drug concerned.

Veterinary Drug: Any substance applied or administered to any food-producing animal, such as meat or milk
producing animals, poultry, fish or bees, whether used for therapeutic, prophylactic, or diagnostic purposes, or for
modification of physiological functions or behaviour.

Withdrawal Time (period) and Withholding Time: The interval between the time of the last administration of a
veterinary drug and the time when the animal can be safely slaughtered for food or when milk or eggs can be safely
consumed (EHC 240).

EHC 240: A joint publication of the Food and Agriculture Organization of the United Nations and the World Health
Organization related to the Principles for Risk Assessment of Chemicals in Food.

EWG: Electronic working group

VICH: The International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary
Medicinal Products is a trilateral (EU-Japan-USA) programme aimed at harmonising technical requirements for
veterinary product registration. The VICH have prepared four guidelines to facilitate the mutual acceptance of
metabolism and residue depletion data for veterinary drugs used in food-producing animals by national/regional
regulators. VICH has developed a draft guideline (draft VICH-GL 57) for residue depletion study in aquatic species.
NENA Region: the Near East and North Africa Region

MENA region: The Middle East and North Africa region. The terminologies MENA, NENA and Arab region are being
used interchangeably in this document, although they may refer to different countries

The Arab region: countries members of the League of Arab States, having Arabic as their official language.


https://vichsec.org/fr/guidelines/pharmaceuticals/pharma-safety/metabolism-and-residue-kinetics
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Abstract / Keywords

This study aims to explore the application of the guidelines on extrapolation of MRLs developed and adopted by the
Codex Committee on Veterinary Drugs in Food (CCRVDF) for the development of MRLs relevant to aquaculture species
in the Arab Region / Middle East and North Africa Region (MENA).

An attempt is made to address current and future needs of the aquaculture industry in the Arab region, to avail itself
with the guidance required on MRLs for veterinary applications, in species not covered by Codex standards.

To this end, the status and future developments of the aquaculture industry were reviewed, along with the guidance
offered by Codex, as well as other scientific research, available data and reports published by international agencies —
such as FAO, the Word Bank — and also expert bodies such as JECFA.

This study concluded that the MRL extrapolation approach established by Codex was applicable to develop MRLs for
veterinary substances possibly used in the production of aquaculture finfish and which were identified as a priority by
countries farming different finfish species.

The developed methodology was therefore applied to derive MRLs for the following compounds: Deltamethrin,
Flumequine, Lufenuron, Teflubenzuron, Emamectin Benzoate and Diflubenzuron in finfish species of interest for the
MENA region.

This resulted in attributing MRLs for the substances identified above that are applicable to Tilapia, Seabass and
Seabream, which are amongst the most cultured finfish species in the MENA region, thus offering direct support to
addressing the gaps in the regulatory requirements of the aquaculture industry in the MENA region.

Keywords:

Aquaculture; Finfish; Veterinary drugs; MRLs extrapolation; CCRVDF principles of extrapolation.
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Structure of the Study
The purpose of the study

To apply the CCRVDF guidelines on extrapolation of MRLs for the development of MRLs relevant for veterinary drugs
used by the finfish aquaculture sector in the MENA region. This approach will offer an evidence-based approach for the
adoption of such MRLs, hence ensuring food safety and supporting fair trade of aquaculture products from the region.

Context and challenges

The aquaculture sector continues to register great growth given its essential contribution to food security and economic
development. This trend is expected to continue according to global forecasts published in the 2020 edition of The State
of World Fisheries and Aquaculture which reports on the intensification of this activity, expansion into new areas,
development of new technology, and the potential for increased income resulting from this industry worldwide.

It is important that operators of the aquaculture sector rely upon robust guidance such as standards related to MRLs of
veterinary drug residues to be followed, when using these substances according to good production practices. Thisis a
condition to support safety of products and access to domestic and international markets.

The application of Codex guidance to derive such MRLs, from Codex standards where applicable, offers opportunities
to address some of the gaps in the availability of the needed food safety guidance related to veterinary drug MRLs used
in the aquaculture sector, while supporting international convergence of food safety measures stemming from Codex
standards.

This is particularly important when the reliance on effective veterinary medicinal products is becoming ever more crucial
to prevent and/or treat disease outbreaks that threaten aquatic animal production

The Codex Alimentarius Commission (CAC), with the support of the technical Codex Committee on Residues of
Veterinary Drugs in Foods (CCRVDF), establishes and adopts MRLs for drugs intended for use in different commodities.
These standards rely on scientific expert advice provided by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
(JECFA) based on conservative approaches requiring the availability of relevant data and field residue studies. Until
now, few MRLs were established by Codex for vet drugs used on fishery products (6 compounds) due notably to the
lack of data, the wide range of fish species farmed, and the costly nature of the development of fish residue studies.

The lack of MRLs for fish species might closely affect the development of the aquaculture industry and subsequently
lead to the reduced and limited variety of drugs available to fight aquaculture species diseases. The absence of
internationally accepted MRLs in the targeted species/tissues may lead to the application of a zero-tolerance approach
or obstacles in international trade.

Codex developed an alternative approach, through extrapolation of established MRLs for select fish species to derive
other needed MRL values for other species. This approach was documented in Annex C to the Risk Analysis Principles
Applied by the Codex Committee on Residues of Veterinary Drugs in Foods in the Procedural Manual: "Risk Management
Policy applied by CCRVDF for the Extrapolation of MRLs to One or More Animal Species".

The present study will rely on the guidance developed by Codex on extrapolation of MRLs to attempt the development
of MRLs for veterinary drugs that may be used with aquaculture finfish species that may be considered as a priority for
the MENA region.

The demonstration of applicability of this approach may offer a solution for future applications to address the need for
MRLs for more species, for which data are unlikely to be forthcoming but which are considered important for the
development of aquaculture in the MENA region.

Key Scientific Sources Reviewed and Relied Upon in the Conduct of this Study:

This study relied upon key guidance documents and other references developed by Codex, its expert bodies and other
international organizations:
< Documents and reports of the various sessions of the codex committee on residues of veterinary drugs in food,
dedicated to the extrapolation guidelines:


https://www.fao.org/documents/card/en/c/ca9229en/
https://www.fao.org/documents/card/en/c/ca9229en/
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= REP21/CAC.

= CX/CAC21/44/2 Add.2.
= CX/RVDF 21/25/8.

= REP21/RVDF.

= CX/RVDF 18/24/7.

= REP18/RVDF.

< JECFA reports related to MRLs extrapolation: 78th and 81st meeting.

«» Environmental Health Criteria 240: Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food.

< Maximum Residue Limits (MRLs) and Risk Management Recommendations (RMRs) for Residues of Veterinary

Drugs in Foods (CX/MRL 2-2021).

% Glossary of Terms and Definitions (Residues of Veterinary Drugs in Foods) (CXA 5-1993).
< The review of scientific documentation and expert report on the risk assessment of fish diseases;

< The document of the World Organization for Animal Health (OIE) (2021). OIE Strategy for Aquatic Animal Health
2021 —2025. OIE, Paris, 32 pp..

< The 2022 FAO document related to aquaculture.

1. Review of Codex (CCRVDF) guidelines on extrapolation of vet drugs MRLs for aquaculture (background, basis,
development, application)

1.1 Reliance upon Extrapolation Methodologies by Food Regulatory Jurisdictions to Derive MRLs for Select Chemical
Substances in Conjunction with Food Production — Background

Various scientific committees and regulatory authorities have investigated and adopted methodologies based on
extrapolation to derive MRLs for chemical substances used in conjunction with food production. The basic principles of
the approach are included in CODEX guidelines developed by CCPR and CCRVDF as well as in the regulatory principles
for the development of MRLs used in certain countries such as Canada, the United States and the European Union.

MRL extrapolation was documented in the guidelines for the risk assessment of chemicals in food (EHC 240), developed
in 2009 by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) and the Joint FAO/WHO Meeting on
Pesticide Residues (JMPR). According to these principles, by way of extrapolation, MRLs adopted for substances in one
or more species could be extended to a related species provided that the metabolic profile is comparable, the marker
residue is present in the species for which the extensions are considered at sufficient levels for monitoring by validated
analytical methods and there is an approved use.

The methodology of extrapolation has already been adopted by some regulatory jurisdictions such as the European
Union (EU) since 2009, in accordance with Regulation ((EC) No 470/2009 of the European Parliament and of the Council,
Commission Regulation (EU) 2017/880 of 23 May 2017).

In this context, guidelines on safety and residue data requirements for the establishment of Maximum Residue Limits
in minor species were developed:

++ guidance on the risk analysis approach for residues of veterinary medicinal products in food of animal origin
(EMEA/CVMP/187/00),

< Safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005).

< CVMP guidelines on data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or minor
species, and Technical Guidance: Extrapolation of data from major species to minor species regarding the
assessment of additives for use in animal nutrition (EFSA 2008 (The EFSA Journal, 803: 1-5).



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FFINAL%252520REPORT%252FRep21_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FWorking%2BDocuments%252Fcac44_02e_Add.2.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FREPORT%252FFi
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FWD%252Frv24_07e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FREPORT%252FREP18_RVDFe.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241209885
https://www.who.int/publications/i/item/9789241572408
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXM%2B2%252FMRL2e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.fao.org/3/cc0461en/cc0461en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:en:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-risk-analysis-approach-residues-veterinary-medicinal-products-food-animal-origin_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/safety-residue-data-requirements-veterinary-medicinal-products-intended-minor-use-minor-species-mums
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/803.pdf
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The US Food and Drug Administration (US FDA) adopted the extrapolation approach on a case-by-case basis. Flexibility
was provided to the Center for Veterinary Medicine to derive MRLs through extrapolation where scientifically
appropriate from a major species to a minor species (Code of Federal Regulations Title 21).

Considering the extensive list of compounds in the database on countries’ needs for MRLs, both JECFA and JMPR
considered the extrapolation methodology to address challenges related to the lack of data and limited submissions for
certain substances and species.

Generally, the approach followed consists of the extension of available data from one or several representative
commodities to related commodities in the same commodity group or subgroup for which studies have not been
conducted. Then, MRLs are proposed by using the extrapolation approach according to principles established in this
regard.

1.2 Background of CCRVDF investigations related to MRLs extrapolation.

This section will review the CCRVDF discussions that led to the development and adoption of the principles of MRL
extrapolation for veterinary drugs.

Key points:

CCRVDF has considered the development of guidance on MRL extrapolation since its 19th session in 2010. Several
meetings were devoted to discussing the principles, challenges, and possible limitations of the methodology.

The option of extrapolation of MRLs from a species in which a full residue data package has been evaluated to other
species was considered, with the application of risk analysis as a foundation for the decision-making process.

Several working groups were established by the committee notably to collate and summarise all the available national
and regional guidelines and documents and published literature pertinent to the extrapolation of MRLs, propose
potential risk analysis policy for use by CCRVDF when considering extrapolating MRLs and prepare a list of substances
with existing MRLs in several species/food matrices for which extrapolation is considered necessary and make a
proposal for prioritization. In light of the EWG discussions, proposals, principles, and criteria were developed for the
application of extrapolation as a methodology for the establishment of veterinary drug MRLs, notably for finfish.

The Committee recommendations were adopted by CAC44 as a methodology to develop MRLs for veterinary drugs and
was introduced into the procedural manual (risk analysis principles applied by the codex committee on residues of
veterinary drugs in foods (section 3.4 - evaluation of risk management options).

The application of the methodology for finfish was considered by the 22nd session of CCRVDF and two MRLs concerning
Deltamethrin and flumequine were proposed by the EWG according to the extrapolation methodology to be discussed
in the upcoming session of the committee in February 2023 (CCRVDF26).

2. Review of codex MRLs used in aquaculture products not relevant for the Arab region but with potential to
support guidance for aquaculture products farmed in the region.

So far, JECFA has established MRLs only for 9 veterinary drugs for finfish that have been adopted by CAC. These
substances have been evaluated by JECFA based on data provided only for three species of finfish and crustaceans
(Salmon, Black tiger shrimp, and Trout).

The details related to the MRL’s vet drugs are presented in the following table:


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514
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Tablel: List of MRLs established by JECFA for finfish

Nb Vet drug Activity Reference species MRLs Adoption
(ng/kg)

01 Diflubenzuron Insecticide Salmon (muscle plus skin in 10 CAC44 (2021)
Natural proportions)

02 Teflubenzuron Insecticide Salmon (muscle and fillet) 400 CAC40 (2017)

03 Lufenuron Insecticide Salmon and trout (muscle and 1350 CAC41 (2018)
filet)

04 Amoxicillin Antimicrobial agent = Finfish (muscle and fillet) 50 CAC41 (2018)

05 Ampicillin Antimicrobial agent | Finfish (muscle and fillet) 50 CAC41 (2018)

06 Flumequine Antimicrobial agent Trout (muscle) 500 CAC28 (2005)

07 Oxytetracycline Antimicrobial agent = Fish (muscle) 200 CAC26 (2003)

08 Emamectin Antiparasitic agent = Salmon and trout (muscle and 100 CAC38 (2015)

benzoate filet)
09 Deltamethrin Insecticide Salmon 30 CAC 26(2003)

3. Review current and future aquaculture industry needs in the Arab region
Key points:

In the Arab region, the aquaculture sector is still underdeveloped compared to other regions. There is, however, good
potential for further growth of aquaculture production in the region with national strategies being developed and
implemented in some Arab countries to enhance the development of the sector. Several possible risk factors are to be
considered including notably climate change, infectious diseases and limited access to safe and effective veterinary
substances.

The aquaculture production consists almost entirely of finfish, represented by the common carp, Nile tilapia and silver
carp as the main cultured species.

3.1 Introduction

Global production of aquaculture animals, including fish, crustaceans, molluscs and other aquatic animals is estimated
at 87.5 million tonnes in 2020 (FAO, 2022), representing 49 percent of aquatic animal production. Asian countries
accounted for 70 percent of the production followed by countries in the Americas, Europe, Africa, and Oceania. African
countries account for the lowest rate representing only 2.57% of total world’s production (2.2 million tonnes),
essentially for finfish (1.857 million tonnes), dominated by Egypt, which is considered as Africa’s major aquaculture
producer. Additionally, aquatic foods remain the most traded food commodities in the world with a total of around 60
million tonnes recorded for global exports in 2020, worth USD 151 billion?.

To support the growth and development of the aquaculture sector, the global vision for aquatic animal health was
recently proposed in the document entitled “OIE Strategy for Aquatic Animal Health 2021-2025" (OIE, 2021).
Implementation of this strategy will improve the health and welfare of aquatic animals worldwide, thereby contributing
to sustainable economic growth, poverty reduction and food security, which will help achieve five UN Sustainable
Development Goals (OIE, 2021).

In the Arab region, aquaculture has been impacted by climate change, conflict, and the COVID-19 pandemic suggesting
that effective resilience planning is needed. Management of the sector varies across the region and needs to be
reviewed to ensure that regulatory frameworks are robust and effective enough to support the development of the
sector as well as the level of investment and interest provided from high level economic development ministries and
oversight bodies.

Aguaculture production was worth USD 2.3 billion in 2018 in the Arab region, two-thirds of which came from Egypt and
around one-quarter from Saudi Arabia. Production has been growing steadily since the 1980s, more than doubling over
the last ten years and increasing by 50 percent over the five years preceding 2018 to reach 1.7 million tonnes.

Although current aquaculture production levels are low, countries of the Arab region have high potential and ambitions
to further develop the sector, often for improved food self-sufficiency.
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3.2 Agquaculture production in Arab Countries

In the Arab region, aquaculture production consists almost entirely of finfish, with the common carp, Nile tilapia and
silver carp as the main cultured species. Shrimp farming has thrived only in Saudi Arabia along the eastern shores of
the Red Sea in the last few years. In Egypt, shrimp culture has been attempted and common carp culture is carried out
in rice fields. The culture of marine finfish is conducted mostly in intensive culture systems such as near shore cages
and, to a lesser extent, in coastal raceways and brackish water lagoons.

Aquaculture production continues to grow well above global rates and there is good potential for expansion not only
in Egypt but also in most other Arab states where extensive research and development of marine culture is underway

and where production is well below its potential (Table 4).

Table 2: Aquaculture production in the MENA region in 2018 (FAO, 2022)

Country Aquaculture production (tonnes) (2018)
Algeria 5100
Bahrain 0
Egypt 1561457
Iraq 25737
Jordan 900
Kuwait 198
Lebanon 1031
Libya 10
Mauritania -
Morocco 1267
Oman 451
Palestine 749
Qatar 10
Saudi Arabia 72000
Sudan 1980
Syrian Arab Republic 2 350
Tunisia 21826
United Arab Emirates 3350
Yemen 0
NENA region 1 696436

3.3 List of major fish species involved with aquaculture in Arab region

Over 70 aquatic animal species, including finfish, crustaceans and molluscs are farmed in MENA region, for commercial
purposes as well as research. Currently, aquaculture is restricted to about 45 species and is dominated by finfish, which
represents 97 percent of total aquaculture production in 2014 (Table 5 and Figure 1). Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
has by far been the most important farmed finfish during 2005-2014 with an average annual growth of 16.3 percent.
Nile tilapia alone contributed 50 percent to total MENA's aquaculture output in 2014, followed by cyprinids (common
carp, silver carp, grass carp and bighead carp), which contributed 26 percent. Farming of marine species, including
mullets (flathead grey and thinlip mullet), gilthead seabream and European seabass, in brackish water and seawater
environment is also widely practiced. Rainbow trout is the only temperate fish species grown in the MENA region,
mainly in the Lebanon with smaller volumes in Morocco (FAO, 2016)
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Table 3: List of major fish species involved with aquaculture in MENA region

Common name
Nile tilapia
Cyprinids nei
Rainbow trout
Common carp
Mullets

Silver carp
Whiteleg shrimp
Gilthead seabream
European seabass
Grass carp

Bighead carp

(FAO, 2016)

Production (tonnes) 2014

768 271

153 629

127715

125787

119 647

85439

35465

27 869

17 449

17 307

17 034

Bigheadcarp M 1%
Grasscarp M 1%

European seabass
Gilthead seabream
Whiteleg shrimp
Silver carp

Mullets

Common carp
Rainbow trout
Cyprinids nei

Nile tilapia

H 1%

M 2%

B 2%

B 6%
I 3%
I 8%
I 9%
I 10%

___________________________________________________EOWA
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Figurel: Major fish species involved with aquaculture in MENA region

A total of 43 species of finfish, shellfish, and aquatic plants were farmed in the region (FAO, 2022). Tilapia (mainly
Oreochromis niloticus) was produced in the 15 following countries of the MENA region: Algeria, Djibouti, Egypt,
Palestine, Iraq, Jordan, Lebanon, Morocco, Oman, Somalia, Sudan, Syria, Tunisia, Turkey, and Yemen) and represented
63 percent of total 2018 production, followed by mullets (14 percent) and carps (12 percent). Marine finfish (gilthead
seabream, European seabass, and meagre) represented around six percent of total production (FAO, 2022).

The capacity to grow tropical marine finfish such as grouper, amberjack, and yellowtail is increasing in all the Gulf
countries, but the quantities remain limited, while Asian seabass was mainly produced in Saudi Arabia and the United
Arab Emirates.




RVDF26/CRD11 13

Figure 2: Production of major farmed species groups in the MENA region (2009-2018) (FAO, 2022)
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Traditionally, aquaculture research has been the strongest in Egypt, Kuwait, Morocco, Saudi Arabia, and Tunisia,
although Algeria, Bahrain, Oman, Qatar, and the United Arab Emirates have also built significant capacity. In Lebanon,
the Aquaculture and Aquatic Science Centre at the American University of Beirut has also been active in developing the
sector over the years.

Mediterranean aquaculture can diversify by a slight increase in the number of farmed species. The main species will
remain the same, with sea bass and gilthead sea bream dominating the Mediterranean aquaculture in both northern
and southern countries. Most of the stakeholders consider that intensive shore cage and flow through land-based tank
finfish farms will be partly replaced by an offshore farming system.

Egyptian fish farms accounted for 92 percent of production of the region. This means that the regional statistics are
heavily influenced by what happens in Egypt, where pond-based aquaculture of tilapia and mullet has demonstrated
consistent growth since the 1980s. Saudi Arabia accounts for 4.2 percent of the region aquaculture while other
significant producers including Iraq (25.737 tonnes), Tunisia (21.826 tonnes), Algeria (5.100 tonnes), Morocco (1.200
tonnes), the United Arab Emirates (3.350 tonnes), and the Syrian Arab Republic (2.350 tonnes).

In Morocco, the aquaculture sector is still underdeveloped compared to other Mediterranean countries. This situation
contrasts with the country's production potential estimated at 380,000 tonnes (National Agency for the Development
of Aquaculture, 2018)- Today, the Moroccan aquaculture sector has more than twenty active aquaculture farms
including 16 involving oyster farming, 3 mussel farming, 1 peneculture (clams), 2 fish farming (Sea bass, sea bream and
lean) and 1 seaweed farming (ANDA, 2019). Sea bream and sea bass are the fish products targeted by the Moroccan
aquaculture strategy. The highest rate of development is expected for the two most ecologically sustainable farming
systems: integrated multi-trophic aquaculture and recirculation systems. There is also a growing interest in conservative
aquaculture and restocking activities that are not really developed at the regional level until now.

3.4 Obstacles hindering the growth of aquaculture in the MENA region:

The aquaculture sector can be impacted by several risk factors and obstacles summarized below:

+ Fish feed: one of the most important obstacles hindering sustainable aquaculture development is production
and availability of high-quality feed, sourced at reasonable costs,

0,
*

“Fish seed”: this is challenge for both availability and price. Two main sources for seed are available through
hatcheries or wild catch. The problem of seed price and accessibility usually affects mariculture more than
freshwater aquaculture.
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+» Land and water availability: the scarcity of land and water resources designated for aquaculture activities is
another challenge for the region (Eltholth M. and al., 2015)

+» Lack of technical training for aquaculture personnel: fish farmers don’t usually receive specialized or updated
technical training for their best practices to maximize yield and profits from the farm (Dickson, M. and al.,
2016).

% The impact of infectious diseases and limited access to safe and effective chemical substances, including
veterinary drugs, considered as approved substances when required.

3.5 Potential for further growth of aquaculture production in the region

There is a good potential for further growth of the aquaculture production in the Arab region through the expansion of
intensive farming and integrated aquaculture, especially desert areas, where limited resource competition would be
observed with agriculture and urban development projects. In addition to the added value of water conservation, this
provides maximum utilization of resources using recirculating aquaculture systems (RAS) to overcome the problem of
water limitation.

For the development of aquaculture sector in the MENA Region many measures could be implemented notably through:

R/

+» The application of recent technologies in fish feed production, especially extruded feed, with an emphasis on
good quality feed components and high protein percentages necessary for intensification and species-specific
feed.

7

+» Introducing recent technologies in hatcheries management in order to have good quality fish and shrimp seeds
at reasonable costs.

®,

+» The establishment of a regular system for monitoring and assessing fish tissues to be free from diseases, drug
residues, and toxic contaminants, for the sake of public health and to open new markets for the export of fish
and fish products.

« The adoption of Biosecurity measures in fish farms with strategies to prevent and control disease incidence
through vaccination, medications, and genetic selection of disease-resistant breeds.

7

+» Intensive technical training for workers in the field of aquaculture aimed at achieving the best management
practice (BMP), especially in the fish feed mills and hatcheries.

3.6 Fish species of interest in the Arab countries

It is important to identify the main important fish species of interest for the Arab region for which the application
of the MRL extrapolation approach would offer a response to enable the safe use of veterinary substances by
aquaculture sector in the region.
The methodological approach adopted to define the fish species of interest consists of the following steps:
+ To review the list of most cultured species in the Arab region, using country data
+«» Two criteria for selection will be established:
=  Production levels based on FAO data (FAO, 2022)with scores assigned as follows:
o Scoring rate 4: high production > 200 000 tonnes
o Scoring rate 3: medium production [100 000-200 000] tonnes
o Scoring rate 2: low production [10 000-100 000] tonnes

o Scoring rate 1: very low production< 10 000 tonnes

=  Frequency of cultivation, in the Arab countries with a scoring system based on the following rating:
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o Scoring rate 4: High Frequency > 4
o Scoring rate 3: Medium Frequency =3
o Scoring rate 2: Low Frequency =2
o Scoring rate 1: very Low Frequency =< 1
The product of two scores will help establish a ranking of priority aquaculture fish species in the Arab region.

The application of this methodology led to establish a list of fish species most cultured in the Arab region in Table
4
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Country

Algeria

Bahrain

Egypt

Iraq

Jordan
Kuwait
Lebanon

Libya

Mauritania
Morocco

Oman

Table 4: overview of most cultured fish species in Arab countries

Aquaculture
production 2018
(tonnes)

5100

14

1561457

25737

900
297
1031

10

No data
1267

451

% of aquaculture

production in
MENA Region

0,252%

0,001%

77,136%

1,271%

0,044%
0,000%
0,051%

0,000%

No data
0,063%

0,022%

Most cultured fish species

Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
European seabass (Dicentrarchus labrax)
Gilthead seabream (Sparus aurata)
Meagre (Argyrosomus regius)

Rabbit fish (Safee) (Siganus canaliculatus)

Sobaity bream (Sobaity) (Sparidentex hasta)

Orange-spotted grouper (Hamour) (Epinephelus

coioides)

Gilthead seabream (Sparus aurata)
Mangrove snapper (Sheggar) (Lutjanus
argentimaculatus)

Cobia (Rachycentron canadum)

Nile tilapia (Oreochromis niloticus)

Blue tilapia (Oreochromis aureus)

North African Catfish (Clarias gariepinus)
Flathead grey mullet (Mugil cephalus)
Thinlip mullet (Liza ramada)

Bluespot mullet (Valamugil seheli)
European seabass (Dicentrarchus labrax)
Gilthead seabream (Sparus aurata)
Meagre (Argyrosomus regius)

Shrimp

Common carp (Cyprinus carpio)
Grass carp (Ctenopharyngodon idellus)
Silver carp (Hypophthalmichthys molitrix)

Tilapia species
Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
Tilapia species

No data

Gilthead seabream (Sparus aurata)
European seabass (Dicentrarchus labrax)
Meagre (Argyrosomus regius)

Atlantic bluefin tuna (Thunnus thynnus)

Gilthead seabream (Sparus aurata)
European seabass (Dicentrarchus labrax)
Yellowfin seabream (Acanthopagrus latus)

Orange-spotted grouper (Epinephelus coioides)

Nile tilapia (Oreochromis niloticus)
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Palestine 240 0,012% =  European seabass (Dicentrarchus labrax)
=  Gilthead seabream (Sparus aurata)
= Striped bass (Morone saxatilis)
= Carp species
= Nile tilapia (Oreochromis niloticus)

Qatar 10 0,000% = Nile tilapia (Oreochromis niloticus)

Saudi Arabia 72 000 3,557% = Nile tilapia (Oreochromis niloticus),
=  Seabass or barramundi (Lates calcarifer)
=  Gilthead seabream (Sparus aurata)

Sudan 10 000 0,494% =  Gymnarchus species
=  Heterotis species
= Citharinus species
=  Hydrocynus species
=  (Clarias species
= Nile perch (Lates niloticus)
= Tilapia species
= Labeo species
=  Alestes species
=  Distichodus species
= Niger barb (Barbus bynni),
=  Bagrus species
=  Mormyrus species
= Schilbeidae family

Syrian Arab 3000 0,148% =  Mullets (Mugil spp.)
Republic = Parids (Sparus aurata, Diplodus spp., Pagellus
spp.)

= Groupers and seabass (Dicentrarchus labrax)
Amberjack or yellowtail (Seriola dumerilii)
= Tilapia species

Tunisia 21 826 1,078% =  European seabass (Dicentrarchus labrax)
=  Gilthead seabream (Sparus aurata)
= Northern bluefin tuna (Thunnus thynnus)
= Nile tilapia (Oreochromis niloticus)

United 788 0,039% =  Gilthead seabream (Sparus aurata)
ArabEmiratess = Tilapia species
=  European seabass (Dicentrarchus labrax)
=  Siberian sturgeon (Acipenser baerii)
=  Pearl oysters
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Table 5: List of Major Fish Species Involved with Aquaculture in the Arab Region

Common Name

Nile Tilapia

Cyprinids nei
Rainbow trout
Common carp
Mullets
Silver carp
White leg shrimp

Gilthead seabream

European seabass

Grass carp

Bighead carp

Production (Tonnes) 2014

768 271

153 629
127715
125787
119 647
85439
35465

27 869

17 449

17 307

17 034

Countries of production

Egypt, Saudi Arabia, Tunisia Morocco, Algeria,

Palestine, Qatar, Sudan, Oman, Libya, Kuwait,

Jordan, Lebanon, Syrian, United Arab Emirates
Iraq

Jordan
Iraq, Palestine
Syrian, Egypt
Iraq, Palestine

Saudi Arabia, Egypt

Tunisia, Algeria, Morocco, Syrian, Saudi Arabia,
Palestine, Oman, Egypt Bahrain, United Arab
Emirates
Tunisia, Algeria, Morocco, Syrian, Egypt Saudi
Arabia, Palestine, Oman,

Iraq, Palestine

Iraq

Combining the scoring rate of the two criteria described above leads to establish the following scores for aquaculture
fish species in the Arab region as represented in Table 6
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Common
Name

Nile Tilapia

Cyprinids
nei
Rainbow
trout
Common
carp
Mullets

Silver carp
Shrimp

Gilthead
seabream

European
seabass

Grass carp

Bighead
carp

Table 6: Scoring rate of aquaculture fish species in the Arab region

Production level

Tonnes

768 271

153 629

127715

125787

119 647

85439

35 465

27 869

17 449

17 307

17 034

Scoring

Frequency level Total
Countries Scoring (frequency
score *
production
score)
Egypt, Saudi Arabia, Tunisia 4
Morocco, Algeria, Palestine, 16

Qatar, Sudan, Oman, Libya,
Kuwait, Jordan, Lebanon,
Syrian, United Arab Emirates

Iraq 1 3

Jordan 1 3

Iraq, Palestine 2 6

Syrian, Egypt 2 6

Iraq, Palestine 2 4

Saudi Arabia, Egypt 2 4
4

Tunisia; Algeria, Morocco,
Syrian, Saudi Arabia, 8
Palestine, Oman, Egypt
Bahrain, United Arab

Emirates
Tunisia, Algeria, Morocco, 4
Syrian, Egypt Saudi Arabia, 8
Palestine, Oman,
Iraq, Palestine 2 4
Iraq 1 2
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Frequency

A
4
High
o --
3

Silver Carp Mullets
Shrimp Common Carp
Grass Carp
Very Low
1 2 3 4
Bighead Carp Cyprinids Nei
Rainbow Trout
Very Low Low Medium High Production
Low concern Medium concern - High concern
Figure 3: Fish species most cultivated in the Arab countries
Conclusion:

According to the decision matrix established, Tilapia is identified as the fish species most cultivated for aquaculture in
the Arab region, followed by Sea Bream and Sea Bass. These three (3) species will therefore be considered as the species
of focus for the Arab region, to support safe and effective treatment with the relevant veterinary substances.

3.7 The potential of the fish species diversification for the development of aquaculture in the Arab region

The number of fish species used in the Arab region for aquaculture is limited compared to other countries; only 11
species are cultured in the region (table 7).

With the growing concerns over climate change, disease outbreaks, market fluctuations and other uncertainties, it is
important to consider species diversification in aquaculture practices (Harvey B. and al., 2016)

Moreover, such diversification may contribute to sustainable aquaculture development in the Arab Region. It adds
additional benefits by offering new products in the market and reduction of pressure on the wild catch, supported with
the utilization of diverse natural resources, farming environments, or farming systems and technologies. Therefore,
increased aquaculture production should be associated with high species diversity.

4. Needs for veterinary drug MRLs supporting the aquaculture sector in the Arab region

4.1 Impact of infectious diseases in aquaculture

Husbandry practices used in aquaculture increase the vulnerability of farmed fish to diseases due to external factors
like a higher density production system, the perturbations in ecological system balances related notably to pollution
and climate changes (Moreira M. and al., 2021). Intensification of aquaculture has led to an increasing need of using
veterinary drugs to fight against the economic impact of disease outbreaks.
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Several studies carried out on fish from aquaculture have shown their vulnerability to developing infections (VAGIANOU
and al., 2017; Bull. and al., 2008). Like all husbandry species, aquaculture can be the subject of multiple disease
outbreaks linked to infectious agents which are the main constraints in aquaculture production (Barber I. and al., 2007).

Parasites are the most commonly found pathogen; accounting for up to 80% of the total infections in fish on farms
(Shaheen H., 2013).

Bacterial infections in fish are also present with a higher incidence of mortalities when compared to parasitic
infestations. Infections with Aeromonas hydrophila, Flavobacterium columnaris, Pseudomonas fluorescens, Yersinia
ruckeri, Edwarsiella tarda, Edwardsiella ictaluri, Vibrio spp. and Streptococcus spp. were reported in Egyptian
aquaculture farms (Moustafa M. and al., 2010; Abdelsalam M. and al., 2017) (Moustafa, et al., 2010; Abdelsalam et al.,
2017).

To a lesser extent, there is an incidence of mycotic infections which are mostly induced by Saprolegnia spp.,
Ichthyophonus hoferi, and Branchiomyces spp. (Shaheen H., 2013).

A. hydrophila and Saprolegnia spp. infections and their co-infection are the most important diseases in fish farms
(Shaheen A. and al., 2013).

4.2 Main aquaculture chemicals used in the Arab region

Several sets of chemicals including antibiotics are used at different steps in aquaculture, used notably for pond
preparation, animal health management, and water quality management (Bangladesh J. , 2008). But their use must be
supported with considerations of safety and efficacy, along with the requirements to manage the possible residues
associated with such use.

Current levels of veterinary drugs used in aquaculture worldwide are not easy to determine because different countries
have different distribution and registration systems and the amount of vet drugs used in aquaculture differs significantly
between countries.

The most used Veterinary drugs in aquaculture by operators of the Arab region are (FAO, 2016):

R/

% The tetracycline family (Oxytetracycline).

7

+» The quinolone family (Flumequine).

Tetracycline is the most likely class of antibiotics to be used in fish farming although they tend to be considered primarily
when resistance to quinolones is identified. The latter family of compounds are synthetic molecules with antibiomimetic
properties, of which the main antibacterials commonly used in fish farming are oxalinic acid and flumequine (DHAOUADI
R. and al., 2015)

Tables 7 offer a summary of the veterinary substances used in the Arab region, along with their mechanism of action
and associated indications of use.

Table 7: Main vet drugs used in the Arab region

PHARMACOLOGICALLY ACTIVE SUBSTANCES
Difloxacin

Enrofloxacin

Quinolones Flumequine

Oxolonic acid

Sarafloxacin

Chlortetracycline

Tetracyclines Oxytetracycline

Tetracycline

5. Methodology for the derivation of a pilot set of MRLs, using Codex Guidance

The MRL extrapolation approach adopted by the CCRVDF is intended to be a pragmatic approach for the establishment
of MRLs in food producing species for which residue data are not available.
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It is based on positive evaluations carried out by JECFA for the reference species and on the respect of extrapolation
criteria to have the assurance that the metabolism in the reference species and the concerned species is sufficiently
similar to allow the application of MRLs while maintaining the protection of the consumer. The adopted approach is a
slightly modified approach from the revised Option C presented at CCRVDF24. It allows the application of the
extrapolation methodology from one or more bony fish species directly to all bony fish under determined conditions
introduced in Table 11, below. It does not require the intermediate step in which MRLs are first extrapolated to orders
of fish based on the groupings presented in VICH GL57. Confirmatory data would still be expected in order to establish
adequate withdrawal periods to ensure compliance with extrapolated MRLs.

Option C - Revised

Approved in at
least one country

Extrapolation to
orders in accordance

Extrapolation
from orders (VICH
with VICH GL57 GL57).

and assessed by
guidelines

JECFA.

* MRL by JECFA * MRL for + Extrapolation
orders to fin fish
{ * MRL-safe l | « MRL-safe | |« MRL-safe
« GVP-0K « GVP-0OK + GVP-Adapted to ‘
fish/region

« Risk managament

Figure 4: Option C of extrapolation methodology CX/RVDF 21/25/8

Three distinct classes of fish are usually identified: (i) jawless fish (Agnatha), (ii) cartilaginous fish (Chondrichytes), and
(iii) bony fish (Osteichthyes).

Fish that are predominantly farmed and eaten are bony fish. Consequently, it was proposed that MRLs extrapolation in
fish should be limited to this class.

The general and specific criteria included in the approach adopted by Codex are summarized below:
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General criteria

1. Extrapolation takes place only between the same tissues/food commodities in the reference and
concerning species

2. Extrapolation concerns species on a one-to-one basis

The reference and concerning species are related: metabolism does not vary significantly within the
group of related species. that the M:T established for the reference species can be applied to the
concerned species

The marker residue in the reference species is the parent compound only
or is the same as the total residues of toxicological concern,

or the Codex MRL status in the reference species is ‘unnecessary’ and there is an expectation that the
active substance will be used under the same conditions

The M:T established for the reference species can be applied to the concerned species
Specific criteria

3. Identical Codex MRLs have been established in at least two related species on the basis of JECFA
recommendations or there is good reason to consider extrapolation from just one related species

The most conservative set of Codex MRLs can be extrapolated to other related species when identical
M:T values have been used in JECFA calculations for two related species but the MRLs recommended
(by JECFA) differ.

The same Codex MRLs can be extrapolated to related species when the M:T established by JECFA is 1 in
all tissues in a single reference species.

Additional criteria

4. For bony fish: where the MRL in muscle/fillet recommended by JECFA was established based on the
limit of quantification (LoQ) (e.g., twice the LoQ), the MRL can be extrapolated to all bony fish

6. Application of the MRLs extrapolation methodology for selected candidate Vet drugs

Considering the Vet drugs of interest to the aquaculture sector in the Arab region with the existence of MRLs established
by CODEX, we applied the extrapolation approach on these drugs using the criteria established by Codex summarized in
table 8 below.
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Table 8: Application of MRL extrapolation for the candidate compounds in compliance with CCRVDF principles

JECFA 78 (2013)

CANDIDATE MRLs already established in Species Is the M:T exist | M:T =1 in the reference species. The MRL in the reference Recommendatio
muscle/fillet of bony fish species? concerne marker in And MRLs have been species was established based | n related to the
full evaluation Which reference d residue muscle/fi established for one species on the twice the LoQ application of
. the parent | llet of 2 the
undertaken by species have MRLs dl b fish ¢ lati
JECFA? been established compoun ony.ls extrapoiation
in? ? species approach and
proposed MRL
DIFLUBENZURON | Y€5 Salmon (muscle All Finfish Yes No M:T is close to 1 (0.9) - Yes
i o 0 JECFA 81 (2015) and skin in natural established by JECFA for salmon 10 ug/kg for fillet
E' H"L}L\'NJ\H_’{\\ }—cu JECFA 88 (2019) proportions) during its 88th meeting. and muscle
- E .
TEFLUBENZURON Yes Salmon (muscle All finfish Yes M:T is close to 1 (0.8 calculated Yes
g ) JECFA 81 (2015) and fillet) in musc!e and skin in natural 400 pg/ke for
:_Kj:.mﬁmcjg; proportion of salmon). fillet and muscle
LUFENURON Yes Salmon and trout All finfish Yes Yes An M:T value of 1.0 was Yes
e JECFA 85 (2017) calculated for salmon 1350 pg/kg for
.”\C - muscle and skin
in natural
proportion
Yes Cattle; chicken; pig; | All Finfish Yes The M:T in trout is most Yes
JECFA 42 (1994); | Sheep probably 1 (suggesting no 500 pg/kg for
48 (1997); 54 Trout (muscle) 5|gn|f|cant r.n.etab'ollsm' in fish) muscle
(2000); 60 (2002); and, in addition, {dentl?al MRLs
62 (2004); 66 havelbeen established m
(2006) multiple unrelated species.
EU, Japan
EMAMECTIN Yes Salmon and trout All finfish | (Emamecti The M:T is close to 1 (0.9) in Yes
BENZOATE (muscle and fillet) n Bla) muscle and fillet of salmon

100 pg/kg for
fillet and muscle
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CANDIDATE MRLs already established in Species Is the M:T exist | M:T =1 in the reference species. The MRL in the reference Recommendatio
muscle/fillet of bony fish species? concerne marker in And MRLs have been species was established based | n related to the
full evaluation Which reference d residue muscle/fi established for one species on the twice the LoQ application of
undertaken by species have MRLs the parent | llet of.Z the .
JECFA? been established compound | bony fish extrapolation
in? ? species approach and
) proposed MRL
DELTAMETHRIN Yes Cattle; chicken; All finfish Yes The concentrations of the Yes
H, ™ .
>C, JECFA 52 (1999); sheep ma'rker residue and totaTI 30 pg/kg for
\
e-;c:m—m—cr-m-f:-@n@ 60 (2003) Salmon (muscle) residues were very low in muscle

muscle (of all species), with
the MRL established based on
twice the LoQ
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Conclusion:

To apply the Codex MRLs extrapolation approach, we considered the different criteria defined in the codex
principles related to finfish and also the main vet drugs used in aquaculture of High concern for the countries
specially for the MENA region. For this purpose, we used scientific research, available data and reports established
by international agencies (FAO, Word bank, JECFA, WHO report, etc.).

According to our findings, the MRL extrapolation approach established by Codex can be applied to finfish for some
vet drugs of interest in the aquaculture industry in the MENA region. It concerns the following compounds:
Deltamethrin, Flumequine, Lufenuron, Teflubenzuron, Emamectin Benzoate and Diflubenzuron.

The proposed MRLs resulting from this approach for the species cultured in the region are presented below and
may be considered for adoption as provisional MRLs in the Arab region, until further data may be available
specifically for these substances and the relevant species.

SUBSTANCE Aquaculture Finfish of interest in

the Arab region

Proposed MRL

DIFLUBENZURON

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream

10 pg/kg for fillet and muscle

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream

400 pg/kg for fillet and muscle.

TEFLUBENZURON
LUFENURON Tilapia, Seabass, Seabream 1350 pg/kg for muscle plus skin in
natural proportion
FLUMEQUINE Tilapia, Seabass, Seabream 500 pg/kg for muscle

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream | 100 ug/kg for fillet and muscle

EMAMECTIN BENZOATE
DELTAMETHRIN

Tilapia, Seabass, Trout, Seabream | 30 pg/kg for muscle

However, this approach would not provide guidance on the good veterinary practices to apply, in particular, the
withdrawal period to be followed, such that these MRL values are achieved. Regulatory jurisdictions are advised
to access the relevant data and applicable practices to set these requirements.

The proposed MRL extrapolation approach offers a suitable solution to develop standards needed at the regional
level, addressing the needs of the aquaculture industry in the MENA region. Such standards derived on the basis
of an agreed-up methodology underpinned by a Codex guidance would be considered scientifically robust and
therefore more likely to be accepted by various countries in the region and around the world, hence contributing
to the trade of these commodities at the intra-regional and international level.
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Appendix 1: Summary of steps leading to the development of the MRL extrapolation approach under

CCRVDF

Table 9: The main aspects discussed and the decisions made by CCRVDF concerning MRL extrapolation

Committee

Discussion and decisions of the committee

CCRVDF 19,

30 August —3
September 2010

(REP11/RVDF)

The question regarding the possibility to establish MRLs by extrapolating was raised during
the discussion of the need to establish MRLs for Triclabendazole in goat tissues. The JECFA
Secretariat informed the Committee that EHC 240 included principles for extrapolation of
MRLs for veterinary drugs residues and pesticides.

The Committee agreed to consider the development of a policy for extrapolation of MRLs
to additional species and tissues and to consider the European Union’s experience in the
establishment of a policy for extrapolation of MRLs.

Committee decision
To establish an EWG, led by Canada, with the following tasks:

» Collate and summarise all the available national and regional guidelines and
documents and published literature pertinent to the extrapolation of MRLs;

» Prepare a list of substances with existing MRLs in a number of species/food matrices
for which extrapolation is considered necessary and make a proposal for prioritization;

» Prepare recommendations for the CCRVDF to request JECFA to consider whether EHC
240 provides sufficient guidance for JECFA to develop a scientific framework for
extrapolating MRLs between species and tissues, or whether additional scientific
considerations are required;

» Propose a potential risk analysis policy for use by CCRVDF when considering
extrapolating MRLs.

CCRVDF 20,
7-11 May 2012

(REP12/RVDF)

The EWG presented the outcome of their work, notably the proposed policy for
extrapolation (CRD30), the list of veterinary drugs proposed as a priority for MRL
extrapolation (CX/RVDF12/20/15, Appendices la and 2b), and the criteria for the
prioritization of compounds for inter-species MRLs extrapolation.

Commiittee decision

The Committee agreed not to consider the list of substances and to forward questions
related to the adoption of MRLs extrapolation and the proposed Risk Analysis Policy on
Extrapolation of MRLs of Veterinary Drugs to Additional Species and Tissues to JECFA for
advice.

A physical Working Groupchaired by Canada was established to revise the policy in light
of the comments submitted and the advice by JECFA, if available.

CCRVDF 21, 26 —
30 August 2013

(REP14/RVDF)

The Committee considered the recommendations of the EWG? notably the amended draft
Risk Analysis Policy proposed in light of the comments received from JECFA on the
guestions put forward at the last session.

2CX/RVDF 12/20/15
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The Committee agreed not to have a separate Risk Analysis Policy but to include provisions
on extrapolation within the Principles of Risk Analysis applied by the CCRVDF. The
Committee discussed whether the terms extrapolation and extension could both be used.

The Committee agreed to forward questions to JECFA to request the completeness and
amendment of the extrapolation principles described in EHC 240 about the following
considerations:

a) Clarification of the reference “metabolic profile between species”;

b) Establishment of the criteria/assumptions to be used for interspecies extrapolations,
including minimum data required to support such extrapolation among physiological
related species, and extrapolation to additional (unrelated) species;

c) Possibility of extending extrapolation similar to that allowed under the current EU
guidelines: to allow the extrapolation of MRLs from the muscle of Salmonidae to other
fin fish; to consider the extrapolation of MRLs between fish species. Further work was
required if the data to support such MRL extrapolation was not deemed available,
and a question remained as to whether MRLs can be extrapolated to all food-
producing species when the established MRLs in three different “classes” of major
species (ruminant, pigs, and chickens) are similar.

CCRVDF 22,

27 April — 1 May
2015

The 78th JECFA addressed the comments and questions of CCRVDF21 and prepared
guidance on the criteria and principles applied by JECFA for extrapolation. JECFA
mentioned that the term extension will be used when sufficient depletion data are
available for the minor species to permit the derivation of MRLs while the term
extrapolation will be used when the depletion data are insufficient.

(REP15/RVDF)

During the discussion about the Priority List of Veterinary Drugs Requiring Evaluation or re-

evaluation by JECFA, the committee addressed a request to JECFA on MRLs for Generic Fish

Species:

» To amend the request for MRLs for amoxicillin for “flat fish” as opposed to “finfish”
and to explore the possibility to extrapolate the MRLs to other finfish;

» To provide an assessment on whether, on the basis of data from one or more fish
species, it is possible to establish an MRL for finfish, crustaceans, or molluscs in
general, or for multiple similar groups.

» For Emamectin benzoate, to provide an assessment as to whether there are any
identified toxicological, dietary exposure modeling, or analytical methodology issues
preventing extrapolation of the proposed MRLs to a general finfish MRLs or a more
appropriate sub-grouping.

CCRVDF23, In order to properly address the issue of extrapolation of MRLs to fish species, the 81st

17 — 21 October
2016

(REP17/RVDF)

JECFA required further information on adequate groupings of fish species so that
representative species could be identified from which MRLs could then be extrapolated to
other similar species.

To respond to the request of the 81st JECFA, the Committee agreed to establish an EWG,
chaired by Norway and co- chaired by Japan, to: Develop a discussion paper on the
feasibility of establishing MRLs for groups of fish species for veterinary drugs being
considered by JECFA/CCRVDF and to consider what grouping might be appropriate for
finfish, crustaceans and mollusks.
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CCRVDF24,
23 —27 April 2018

(REP18/RVDF)

At CCRVDF24, the discussion paper prepared by the EWG on MRLs for groups of fish
species was discussed, notably the options and views on the need for grouping as well as
the challenges and limitations including the need to consider the appropriateness of
basing the extrapolation on the classification of the fish on the draft VICH GL57.

Otherwise, the EWG mentioned that among the 50 registered medicines for fish or
crustaceans requested for MRLs, only 5 compounds were given MRLs by Codex “The
major target fish orders submitted were Perciformes (30 compounds), Salmoniformes (28
compounds), and Decapoda (19 compounds). This shows a need for extrapolation for
compounds not yet evaluated by JECFA”.

The committee observed that the desirability of extrapolating MRLs was not limited to fish
species, but also other animals, noting the extensive list of compounds on countries’ needs
for MRLs.

As a result, a policy for extrapolation of MRLs for all species was suggested. It was also
recommended that a pilot on extrapolation of some compounds for which there were
already MRLs for a particular fish species to other fish species or orders of fish (e.g.
deltamethrin, flumequine, and teflubenzuron) be undertaken.

In order to provide more autonomy to the committee, CCRVDF decided to amend the
section of Risk Analysis Principles (Procedural Manual, Section 1V) which requires that
extrapolation of MRLs to one or more species could only be recommended where JECFA
had identified that it is scientifically justifiable and the uncertainties have been clearly
defined.

The main decisions of CCRVDF held during CCRVDF24:
a) to forward an amendment to section 3.4, paragraph 30 of the Risk Analysis Principles

applied by CCRVDF for adoption by CAC41 (Appendix V of the CCRVDF24 report);
b) to establish an EWG, chaired by the EU, with the following TORs:

*Prepare a discussion paper to explore pragmatic ways on how CCRVDF in its role as risk
manager could extrapolate MRLs to one or more species;

*Prepare and contrast such approaches with the revised option c for aquatic species;

*Conduct a pilot on extrapolation of MRLs identified in the priority list Part D (Appendix VI
of the CCRVDF24 report).

CCRVDF25 held
virtually

12 -16 and 20
July 2021
(REP21/RVDF)

The EWG presented the outcome of their work and the revised approach of MRLs
extrapolation (CRD3).

The EWG informed CCRVDF that in relation to the extrapolated MRLs, all 10 from the
ruminant group could be extrapolated, but only 2 out of the 3 for the fish group.

Concerning the Extrapolated MRLs, due to time constraints CCRVDF was unable to
consider the proposals for the extrapolated MRLs and agreed that the MRLs would be
circulated for comments and further consideration by the EWG.

There was wide support in both the EWG and the informal online discussion group for the
proposed approach, but that there were some outstanding issues discussed, and an
amendment was adopted to the initial proposal.
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The approach proposed by EWG was revised to include in addition the following:

» to clarify that when 2 reference species are used, it is acceptable for the MRL for one
reference species to have been derived by extension from the other;

> refer to use the term finfish rather than bony fish and to delete reference to the
scientific names as existing Codex MRLs for veterinary drugs mainly apply to finfish;

» adopt a more flexible approach by indicating that extrapolation could also be from
just one related species under certain circumstances;

Y

delete the reference to “or approaching 1” as this related to expert judgement, so by
deleting this sentence, experts could still accommodate some flexibility in complying
with the JECFA practice that the M:T should be equal to 1 when extrapolating MRLs
between similar species; and

> note to explain that it was important to harmonize terms for edible tissue as this was
important especially in the case of fish and the use of terms muscle and fillet.

The main decisions of CCRVDF:

a) forward the approach for extrapolation as revised to CAC44 (2021) for adoption and
inclusion as Annex C to the Risk Analysis Principle Applied by CCRVDF (Appendix Ill);

b) to include a footnote in paragraph 30, 2nd bullet point of the principles the
following: the approach for the extrapolation of MRLs for veterinary drugs to one or
more species is presented in Annex C to these principles” as a consequential
amendment for adoption by CAC44 (Appendix Ill);

c) request the Codex Secretariat to issue the proposed extrapolated MRLs for comment
through a CL; and REP21/RVDF 13

d) re-establish the EWG, chaired by the European Union, and co-chaired by Costa Rica,
to continue discussing the extrapolated MRLs considering the comments submitted
to the aforementioned CL, and prepare revised proposals for consideration by
CCRVDF26.

At its 44" session, the CAC44 adopted the Amendment to the Procedural Manual, Risk
Analysis principles applied by CCRVDF: Approach for the extrapolation of MRLs for
veterinary drugs to one or more species, as presented by CCRVDF (REP21/RVDF, paragraph
105(i,ii), Appendix IlI).

CCRVDF26 -
Planned physical
meeting from
13/02/2023 to
17/02/2023

As agreed by CCRVDF25, a circular letter was prepared and addressed by the Codex
Secretariat to issue the proposed extrapolated MRLs for comments.

Delegates and observers were invited to provide comments on the proposals for MRLs
extrapolation for the different combinations of veterinary drugs/tissues represented by
12 vet drugs among which 2 compounds are for finfish (Flumequine and deltamethrin).

The EWG chaired by the European Union, and co-chaired by Costa Rica, will present the
extrapolated MRLs considering the comments submitted in response to the CL, and will
present to the committee the revised proposals for consideration by CCRVDF26.
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Appendix 2: Application of the CRVDF guidance on extrapolation of maximum residue limits of veterinary
drugs to one or more species

Considering the criteria defined on the basis of the approach of MRLs extrapolation, the EWG established by
CCRVDF24 used the extrapolation methodology as a pilot to address the MRLs identified in Part D of the Priority
List established by CCRVDF24. Two MRLs for bony fish (Deltamethrin and Flumequine) were considered for
extrapolation, the proposed MRLs are planned for discussion at the upcoming session of CCRVDF (CCRVDF26).

The proposed MRLs are presented in the table below:

Table 10: Candidate MRLs developed according the methodology of extrapolation by the EWG (CX/RVDF

Compound /
Proposed MRL

extrapolation

Deltamethrin

Muscle: 30
(ng/kg)

Flumequine

Muscle: 500
(ne/ke)

Species that
MRLs are

established in

Salmon Muscle:

30 (ug/kg)

Trout Muscle:

500 (ug/kg)

21/25/8).

The main considerations

Full evaluation undertaken by JECFA

The marker residue is the parent compound
The concentrations of the marker residue and
total residues were very low in muscle (of all
species), with the MRL established based on
twice the LoQ.

Full evaluation undertaken by JECFA

The marker residue is the parent compound
The M:T in trout is most probably 1
(suggesting no significant metabolism in fish)
and, in addition, identical MRLs have been
established in multiple unrelated species.

Proposed MRLs

The proposed MRL in
Muscle for bony fish is
30pg/ks.

The proposed MRL in
Muscle for bony fish is
500 (ug/kg).


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
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Appendix 3: offers examples of Veterinary Drug applications authorized for use in North-African Countries of
the Arab region.

Examples of use of vet drugs in some Arab countries

In Tunisia: Only one antibiotic currently has a Marketing Authorization for fish in Tunisia, it is flumequine with
the specialty FLUMEXYL®. For the other molecules (oxytetracyclines, potentiated sulfonamides, and oxolinic
acid), the use of the cascade principle is systematic, with the use of antibiotics indicated in other species,
especially poultry.

In Morocco, the Ministries in charge of Agriculture and Public health are involved in the registration of vet
drugs in accordance with legislation, procedures and the texts in force. For this purpose, laboratories are
requested to provide a dossier that is submitted to the scientific expertise of the various specialists of the
two Departments, which contain all the relevant information, notably pharmaco-toxicological studies and
preclinical and clinical trials for the originator product. At the end of the evaluation, each of the two
Departments presents its report to the Commission Joint Marketing Authorization for Veterinary Medicinal
Products. The Commission then issues an opinion: granting of the marketing authorisation, adjournment or
refusal. Actually, only three compounds have been registered: ATLASCORBIC (Ascorbic acid), FLUQUICK 50
POUDER (Flumequine) and TS 48 (Sulfadiazine sodium -Trimethoprim).
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Appendix 4: CCRVDF’s Database on countries ‘needs

To allow prioritization of veterinary drugs for evaluation by JECFA, CCRVDF conducted a survey action to update
the Database on countries’ needs for MRLs based on the comments submitted by delegates to CCRVDF, identified
as a high-priority needed MRLs (CX/RVDF 16/23/9 Add.1). The major compounds are antimicrobial agents
represented by among 13 active substances needed for breeding fish species (like finfish, salmonids, catfish,

etc.)), presented in the table 11 below:

Table 11: List of vet drugs for finfish required for MRLs extracted from CCRVDF Database on countries’
needs survey established during the 23rd session

Name

Florfenicol

Erythromycin

Enrofloxacin

Chlorteracycline

Tetracycline

Sulfamdimethoxine

Species

Fish

Muscle

Fish

Muscle

Fish

Muscle

Fish

Muscle

Fish

Muscle

Fish (all
species)

(CX/RVDF 16/23/9 Add.1)

Countries Requesting

Peru, Republic of Korea
and Belize

Indonesia

Fish species: Nile tilapia,
milkfish, walking catfish,
gouramy, common carp,
barramundi, grouper

Indonesia

Fish species: Nile tilapia,
milkfish, walking catfish,
gouramy, common carp,
barramundi, grouper

Indonesia

Fish species: Nile tilapia,
milkfish, walking catfish,
gouramy, common carp,
barramundi, grouper

Indonesia

Fish species: Nile tilapia,
milkfish, walking catfish,
gouramy, common carp,
barramundi, grouper

Democratic People's
Republic of Korea

JECFA Evaluation / Codex

MRLs
No Codex MRLs

66th JECFA, 2006; Full ADI

No Codex MRLs

48t JECFA, 1997; Full
ADI
No Codex MRLs

515t JECFA, 1998; Full ADI
No Codex MRLs

Tetracyline: 50t JECFA
1998; Full ADI.
Oxytetracycline: 50t
JECFA, 1998; 58" JECFA,
2002; Full ADI.

No Codex MRLs (only for
oxytetracycline)

No Codex MRLs

Country MRLs

Australia; Canada:
salmonids; EU:
finfish; USA: catfish,
salmonids; Republic
of Korea (0.2-fish)

Indonesia

Indonesia

Indonesia

Canada: cattle,
swine, horse,
chicken, turkey; EU:
all food producing
species; USA:
chicken, turkey,
cattle, duck,
salmonids, catfish,
chukar partridges


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-23%252FWD%252Frv23_09_add1E.pdf

10

11

12

13

14
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Oxolinic Acid

Flumequine

Trimethoprim

Sulfamethoxypridazine

Sulfamerazine

Phosphomycin

Norfloxacin

Colistin

Finfish,
Salmonids
Muscle and

Skin

Salmonids
Muscle and
Skin, in
natural
proportion

Every
producing
food species

Muscle and
Skin, in
natural

proportion

Every
producing
food species

Every
producing
food species

Aquaculture
Muscle and
Skin

Aquaculture
Muscle

All livestock

Chile, Republic of Korea

Chile

Morocco

Democratic People's
Republic of Korea

Democratic People's

Republic of Korea

Argentina

Belize

Armenia

43 JECFA, 1994; No ADI
No Codex MRLs

66" JECFA, 2006; Full ADI
Codex

MRLs in cattle, pig, sheep,
chicken, and trout

No Codex MRLs

No Codex MRLs

No Codex MRLs

No Codex MRLs

No Codex MRLs

66t JECFA, 2006; Full ADI

Codex MRLs in cattle, pig,
sheep, goat, rabbit,
chicken, and turkey

EU; Republic of
Korea (0.1- cherry
salmon, salmon,
yellowtail, eel, ayu
sweetfish, carp);
Japan

EU, Japan

Australia: mammals,
poultry; Canada:
salmonids; EU:
horse, all other food
producing species

EU: all food
producing species;
USA: swine, cattle

Canada: cattle,
sheep, pig; EU: all
food producing
species

Japan

Armenia; EU: all
food producing
species
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Définitions / Abréviations
Les présentes définitions sont extraites du :
%+ Glossaire des terminologies établis par le CCRVDF (CXA 5-1993).
% Critéres de santé environnementale 240 Principes et méthodes pour I'évaluation des risques des produits

chimiques dans les aliments - Une publication conjointe de I'Organisation des Nations Unies pour
l'alimentation et I'agriculture et de I'Organisation mondiale de la santé - Annexe 1 Glossaire des termes.

< Réglement de |'UE.

22. Espeéce de référence : désigne une espece pour laquelle des LMR ont été établies sur la base d'une évaluation
scientifique réalisée par le JECFA.

23. Le terme "espéce concernée" est utilisé pour désigner une espece pour laquelle une extrapolation est
envisagée.

24. CCRVDF : Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments

25. JECFA : Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires, également chargé de fournir des avis
d'experts sur les résidus de médicaments vétérinaires.

26. Espéces apparentées : espéces appartenant a la méme catégorie d'espéces de mammiferes ruminants et
non ruminants productrices d’aliments (y compris les porcs, les chevaux et les lapins), d'oiseaux ou de
poissons osseux (Osteichthyes).

27. Espéces non apparentées : est utilisé pour désigner les espéces appartenant a des catégories différentes
d'especes productrices d'aliments.

28. Espeéces principales : les bovins, les ovins a viande, les porcins, les poulets, y compris les ceufs, et les
salmonidés (REGLEMENT (UE) 2017/880 DE LA COMMISSION).

29. Espéce mineure : toute espéce autre que les espéces majeures (REGLEMENT (UE) 2017/880 DE LA
COMMIISSION).

30. M : T (le marqueur "M" par rapport aux résidus totaux d'intérét toxicologique "T")

31. Le résidu marqueur : le document EHC 240 le définit comme le médicament parent, I'un de ses métabolites
ou une combinaison de ceux-ci, avec une relation connue avec la concentration du résidu total dans chacun
des divers tissus comestibles a tout moment entre I'administration du médicament et I'épuisement des
résidus jusqu'a des niveaux sdrs.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44065/WHO_EHC_240_13_eng_Annex1.pdf;jsessionid=8E2591B06666E2339AB31DB072400364?sequence=13
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0880
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

CXA 5-1993 : Un résidu dont la concentration diminue dans une relation connue avec le niveau des résidus
totaux dans les tissus, les ceufs, le lait ou d'autres tissus animaux. Une méthode d'analyse quantitative
spécifique permettant de mesurer la concentration du résidu avec la sensibilité requise doit étre disponible.

Résidu total CXA 5-1993 : le résidu total d'un médicament dans les aliments d'origine animale est constitué
de la molécule mére ainsi que de tous les métabolites et produits dérivés du médicament présents dans
I'aliment aprés administration du médicament a des animaux producteurs d'aliments. Le nombre de résidus
totaux est généralement déterminé au moyen d'une étude utilisant le médicament radiomarqué et est
exprimé en équivalent du médicament mére en mg/kg de I'aliment.

Limite maximale de résidus de médicaments vétérinaires (LMRMV) : C'est la concentration maximale de
résidus résultant de ['utilisation d'un médicament vétérinaire qui est recommandée par la Commission du
Codex Alimentarius pour étre Iégalement autorisée ou reconnue comme acceptable dans ou sur un aliment.

Elle est basée sur le type et la quantité de résidus considérés ne présentant aucun danger toxicologique pour
la santé humaine, tels qu'exprimés par la dose journaliere admissible (DJA), ou sur la base d'une DJA
temporaire qui utilise un facteur de sécurité supplémentaire. Elle tient également compte d'autres risques
pertinents pour la santé publique ainsi que des aspects technologiques des aliments.

Lors de I'établissement d'une LMR, il est également tenu compte des résidus présents dans les aliments
d'origine végétale et/ou dans I'environnement. En outre, la LMR peut étre réduite pour étre conforme aux
bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires et dans la mesure ou des méthodes d'analyse
pratiques sont disponibles.

Résidus de médicaments vétérinaires : Inclue les composés parents et/ou leurs métabolites dans toute
portion comestible du produit animal et inclue les résidus des impuretés associées au médicament
vétérinaire concerné.

Médicament vétérinaire : Toute substance appliquée ou administrée a un animal producteur d’aliment, tel
que les animaux producteurs de viande ou de lait, la volaille, les poissons ou les abeilles, qu'elle soit utilisée
a des fins thérapeutiques, prophylactiques ou diagnostiques, ou pour modifier les fonctions physiologiques
ou le comportement.

Temps d'attente (période) et temps de retrait : L'intervalle entre le moment de la derniére administration
d'un médicament vétérinaire et le moment ol I'animal peut étre abattu sans danger pour I'alimentation ou
lorsque le lait ou les ceufs peuvent étre consommés sans danger (EHC 240).

EHC 240 : Publication conjointe de I'Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et I'agriculture et de
I'Organisation mondiale de la santé relative aux Principes d'évaluation des risques des produits chimiques
dans les aliments.

GTE: Groupe de travail électronique.

VICH : Le programme de coopération internationale sur I'harmonisation des exigences techniques pour
I'enregistrement des médicaments vétérinaires (VICH) est un programme trilatéral (UE-Japon-Etats-Unis)
visant a harmoniser les exigences techniques pour I'enregistrement des produits vétérinaires. VICH a
préparé guatre lignes directrices pour faciliter I'acceptation mutuelle des données sur le métabolisme et la
déplétion des résidus des médicaments vétérinaires utilisés chez les animaux producteurs d'aliments par les
organismes de réglementation nationaux/régionaux. VICH a élaboré un projet de directive (projet VICH-GL
57) pour I'étude de déplétion des résidus chez les espéces aquatiques.

Région NENA : La région du Moyen-Proche et de I'Afrique du Nord.
Région MENA : La région du Moyen-Orient et de I'Afrique du Nord.

Région arabe : Les pays membres de la Ligue des Etats Arabes, ayant le francais comme langue officielle.


https://vichsec.org/fr/guidelines/pharmaceuticals/pharma-safety/metabolism-and-residue-kinetics
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Résumé / Mots-clés

Cette étude vise a étudier la possibilité d'appliquer les directives sur I'extrapolation des LMR, élaborées et
adoptées par le Comité du Codex sur les médicaments vétérinaires dans les aliments (CCRVDF), pour
I'établissement de LMR applicables aux espéces aquacoles dans la région Arabe / Moyen-Orient et Afrique du
Nord (MENA).

Un essai a été réalisé pour répondre aux besoins actuels et futurs de I'industrie de I'aquaculture dans la région
arabe, afin de se doter des orientations nécessaires sur les LMR a appliquer dans le domaine vétérinaire, pour
les espéces non couvertes par les normes du Codex.

A cet égard, la situation et les développements futurs de I'industrie de 'aquaculture ont été examinés, de méme
que les directives établies par le Codex, ainsi que d'autres recherches scientifiques, les données disponibles et
les rapports publiés par des agences internationales - telles que la FAO, la Banque mondiale - et également des
organismes d’experts tels que le JECFA.

Cette étude a conclu que l'approche d'extrapolation des LMR établie par le Codex était applicable pour
développer des LMR pour les substances vétérinaires éventuellement utilisées dans la production aquacole de
poissons a nageoires (finfish) ayant été identifiées comme prioritaires pour les pays faisant I'élevage desdites
especes de poissons.

La méthodologie développée a été appliquée pour dériver des LMR pour les composés suivants : Deltamethrine,
Flumequine, Lufenuron, Teflubenzuron, Emamectin Benzoate et Diflubenzuron pour les espéces de poissons
d'intérét pour la région MENA.

Cela a permis d'attribuer des LMR pour les substances identifiées ci-dessus qui sont applicables au tilapia, au bar,
a la dorade et a la truite, qui sont parmi les espéces de poissons les plus exploitées dans la région MENA, offrant
ainsi un soutien direct pour combler les lacunes dans les exigences réglementaires de l'industrie de I'aquaculture
dans la région MENA.

Mots-clés :

Aquaculture ; Poissons ; Médicaments vétérinaires ; Extrapolation des LMR ; Principes d'extrapolation du CCRVDF.
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Structure de I'étude

Le but de I'étude

Appliquer les directives du CCRVDF concernant l|'extrapolation des LMR pour le développement de LMR
pertinentes pour les médicaments vétérinaires utilisés dans le secteur de I'aquaculture dans la région MENA.
Cette démarche permet d’adopter une approche fondée sur des preuves pour l'adoption de ces LMR,
garantissant ainsi la sécurité sanitaire et soutenant le commerce équitable des produits aquacoles de la région.

Contexte et défis

Le secteur de l'aquaculture continue d'enregistrer une forte croissance compte tenu de sa contribution
essentielle a la sécurité alimentaire et au développement économique. Cette tendance devrait se poursuivre
selon les prévisions mondiales publiées dans I'édition 2020 de La situation mondiale des péches et de
I'aguaculture, qui prévoit dans le cadre de l'intensification de cette activité, son expansion dans de nouvelles
zones, le développement de nouvelles technologies et I'éventualité d'augmentation des revenus résultant de
cette industrie dans le monde entier.

Il est important que les opérateurs du secteur de l'aquaculture s'appuient sur des directives solides, telles que
les normes relatives aux LMR de résidus de médicaments vétérinaires a respecter, lorsqu'ils utilisent ces
substances conformément aux bonnes pratiques de production. C'est une condition pour soutenir la sécurité
sanitaire des produits et I'accés aux marchés nationaux et internationaux.

L'application des directives du Codex pour établir de telles LMR, a partir des normes du Codex le cas échéant,
offre la possibilité de combler certaines lacunes dans la disponibilité des directives sanitaires alimentaires
nécessaires concernant les LMR de médicaments vétérinaires utilisés dans le secteur de I'aquaculture, tout en
soutenant la convergence internationale des mesures de sécurité sanitaires découlant des normes du Codex.

Cela est d'autant plus important que le recours a des médicaments vétérinaires efficaces est de plus en plus
crucial pour prévenir et/ou traiter les épidémies qui menacent la production d'animaux aquatiques.

La Commission du Codex Alimentarius (CAC), avec I'appui du Comité technique du Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments (CCRVDF), établit et adopte des LMR pour les médicaments destinés
a étre utilisés dans différents produits. Ces normes s'appuient sur les avis d'experts scientifiques fournis par le
Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA) et reposent sur des approches conservatrices
nécessitant la disponibilité de données pertinentes et d'études terrains sur les résidus. Jusqu'a présent, peu de
LMR ont été établies par le Codex pour les médicaments vétérinaires utilisés pour les produits aquacoles (9
composés) en raison notamment du manque de données, du large éventail d'especes de poissons élevés et du
caractere colteux de I'élaboration d'études sur les résidus concernant les poissons.

L'absence de LMR pour les espéces de poissons peut avoir des répercussions importantes sur le développement
de l'industrie aquacole et entrainer une réduction et une limitation de la variété des médicaments disponibles
pour lutter contre les maladies des espéeces aquacoles. L'absence de LMR acceptées au niveau international pour
les espéces/tissus cibles peut conduire a I'application d'une approche de tolérance zéro ou a des obstacles dans
le commerce international.

Le Codex a développé une approche alternative, a travers I'extrapolation des LMR établies pour certaines
especes de poissons, afin de produire d'autres valeurs de LMR nécessaires pour d'autres espéces. Cette approche
a été documentée dans I'annexe C des Principes d'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex sur les
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments du Manuel de procédure : "Politique de gestion des
risques appliquée par le CCRVDF pour I'extrapolation des LMR a une ou plusieurs espéces animales".

La présente étude s’appuie sur les directives développées par le Codex sur I'extrapolation des LMR pour essayer
de développer des LMR pour les médicaments vétérinaires qui peuvent étre utilisés pour les espéces de poissons
d'aquaculture pouvant étre considérées comme une priorité pour la région MENA.


https://www.fao.org/documents/card/en/c/ca9229en/
https://www.fao.org/documents/card/en/c/ca9229en/
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La démonstration de |'applicabilité de cette approche peut offrir une solution pour des applications futures afin
de répondre au besoin de LMR pour plus d'espéces, pour lesquelles il est peu probable que des données soient
disponibles mais qui sont considérées comme importantes pour le développement de I'aquaculture dans la
région MENA.

Principales sources scientifiques examinées et utilisées pour la conduite de cette étude :

Cette étude s'est appuyée sur les principales directives et autres documents de référence élaborés par le Codex,
ses organes d'experts et par d'autres organisations internationales :

< Documents et rapports des différentes sessions du comité du codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments, se rapportant aux directives sur I'extrapolation :

= REP21/CAC.

= CX/CAC21/44/2 Add.2.

= CX/RVDF 21/25/8.
= REP21/RVDF.
= CX/RVDF 18/24/7.
= REP18/RVDF.

< Rapports du JECFA relatifs a I'extrapolation des LMR : 78e et 81e réunions.

% Critéres de santé environnementale 240 : Principes et méthodes pour |'évaluation des risques des
produits chimiques dans les aliments.

< Limites maximales de résidus (LMR) et recommandations de gestion des risques (RMR) pour les résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments (CX/MRL 2-2021).

% Glossaire des termes et définitions (résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments) (CXA 5-
1993).

< Examen de la documentation scientifique et rapports d'experts sur I'évaluation des risques des maladies
des poissons ;

< Le document de I'Organisation mondiale de la santé animale (OIE) (2021). Stratégie de I'OIE pour la
santé des animaux aquatiques 2021 - 2025. OIE, Paris, 32 pp.

% Le document 2022 de la FAO relatif a I'aquaculture.

7. Examen des directives du Codex (CCRVDF) sur I'extrapolation des LMR de médicaments vétérinaires pour
I'aquaculture (contexte, base, développement, application)

8. Recours a des méthodes d'extrapolation par les juridictions chargées de la réglementation alimentaire
pour établir des LMR pour certaines substances chimiques en rapport avec la production alimentaire - Contexte

Divers comités scientifiques et autorités de réglementation ont étudié et adopté des méthodologies basées sur
I'extrapolation afin de dériver des LMR pour les substances chimiques utilisées en conjonction avec la production
des aliments. Les principes de base de cette approche sont inclus dans les directives du CODEX élaborées par le
CCPR et le CCRVDF ainsi que dans les principes réglementaires pour |'élaboration de LMR utilisés dans certains
pays comme le Canada, les Etats-Unis et I'Union européenne.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FFINAL%252520REPORT%252FRep21_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FWorking%2BDocuments%252Fcac44_02e_Add.2.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FREPORT%252FFi
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FWD%252Frv24_07e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FREPORT%252FREP18_RVDFe.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241209885
https://www.who.int/publications/i/item/9789241572408
https://www.who.int/publications/i/item/9789241572408
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXM%2B2%252FMRL2e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.fao.org/3/cc0461en/cc0461en.pdf
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L'extrapolation des LMR a été documentée dans les directives pour I'évaluation des risques des produits
chimiques dans les aliments (EHC 240), élaborées en 2009 par le Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs
alimentaires (JECFA) et la Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR). Selon ces principes,
par voie d'extrapolation, les LMR adoptées pour des substances dans une ou plusieurs especes peuvent étre
étendues a une espéce apparentée, a condition que le profil métabolique soit comparable, que le résidu
marqueur soit présent dans |'espece pour laquelle les extensions sont envisagées a des niveaux suffisants pour
étre controlés par des méthodes analytiques validées et qu'il existe un usage approuvé.

La méthodologie d'extrapolation a déja été adoptée par certaines juridictions réglementaires telles que I'Union
européenne (UE) depuis 2009, conformément au réglement ((CE) n° 470/2009 du Parlement européen et du
Conseil, réglement (UE) 2017/880 de la Commission du 23 mai 2017).

Dans ce cadre, des lignes directrices sur les exigences en matiére de sécurité et des besoins de données sur les
résidus pour I'établissement de limites maximales de résidus dans les especes mineures ont été élaborées :

«» des orientations sur I'approche de |'analyse des risques pour les résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments d'origine animale (EMEA/CVMP/187/00),

K2

«» Exigences en matiere de données sur la sécurité et les résidus des médicaments vétérinaires destinés a
des utilisations mineures ou a des espéces mineures (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005).

K2

% Lignes directrices du CVMP sur les exigences en matiere de données pour les médicaments vétérinaires
destinés a des usages mineurs ou a des especes mineures, et Guide technique : Extrapolation des
données des especes majeures aux espéces mineures concernant |'évaluation des additifs destinés a
I'alimentation animale (EFSA 2008 (The EFSA Journal, 803 : 1-5).

La Food and Drug Administration américaine (FDA) a adopté I'approche par extrapolation au cas par cas. Une
certaine flexibilité a été permise au Centre de médecine vétérinaire pour établir des LMR par extrapolation,
lorsque cela est scientifiquement approprié, d'une espéce majeure a une espéce mineure (Code of Federal
Regulations Title 21).

Compte tenu de la longue liste de composés figurant dans la base de données sur les besoins des pays en matiére
de LMR, le JECFA et la JMPR ont tous deux envisagé la méthode d'extrapolation pour relever les défis liés au
mangue de données et de transmissions limitées pour certaines substances et especes.

En général, I'approche suivie consiste a étendre les données disponibles concernant un ou plusieurs produits
représentatifs a des produits apparentés du méme groupe ou sous-groupe de produits pour lesquels aucune
étude n'a été réalisée. Ensuite, les LMR sont proposées en utilisant la méthode d'extrapolation selon les principes
établis a cet égard.

9. Historique des enquétes du CCRVDF relatives a I'extrapolation des LMR.

La présente section passe en revue les discussions du CCRVDF qui ont mené a |'élaboration et a I'adoption des
principes d'extrapolation des LMR pour les médicaments vétérinaires.

Points clés :

Le CCRVDF s'est penché sur I'élaboration de directives sur l'extrapolation des LMR depuis sa 19™ session en 2010.
Plusieurs réunions ont été consacrées a la discussion des principes, des défis et des limites possibles de la
méthodologie.

L'option d'extrapolation des LMR d'une espéce, pour laquelle un ensemble complet de données sur les résidus a
été évalué, a d'autres espéces a été examinée avec l'application de I'analyse des risques comme base du processus
décisionnel.

Plusieurs groupes de travail ont été constitué par le comité, notamment pour réunir et résumer toutes les lignes
directrices et tous les documents nationaux et régionaux disponibles ainsi que la documentation publiée


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:en:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-risk-analysis-approach-residues-veterinary-medicinal-products-food-animal-origin_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/safety-residue-data-requirements-veterinary-medicinal-products-intended-minor-use-minor-species-mums
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/803.pdf
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514
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concernant I'extrapolation des LMR, pour proposer une politique d'analyse de risque potentielle a utiliser par
le CCRVDF lorsqu'il envisage d'extrapoler des LMR et pour préparer une liste de substances ayant des LMR
existantes dans plusieurs espéces/matrices alimentaires pour lesquelles une extrapolation est jugée nécessaire
et faire une proposition de priorisation. A la lumiére des discussions du GTE, des propositions, des principes et
des criteres ont été élaborés pour I'application de I'extrapolation comme méthodologie pour I'établissement de
LMR de médicaments vétérinaires, notamment pour les poissons.

Les recommandations du Comité ont été adoptées par la CAC44 comme méthode d'élaboration des LMR pour les
médicaments vétérinaires et ont été introduites dans le manuel de procédure (principes d'analyse des risques
appliqués par le comité du codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (section 3.4 -
évaluation des options de gestion des risques).

L'application de la méthodologie pour les poissons a nageoires a été examinée lors de la 22°™¢ session du CCRVDF
et deux LMR concernant la deltaméthrine et la fluméquine ont été proposées par le GTE en application de la
méthodologie d'extrapolation, a discuter lors de la prochaine session du comité en février 2023 (CCRVDF26).

10. Examen des LMR du Codex utilisées dans les produits de I'aquaculture, non pertinentes pour la
région arabe, mais susceptibles de soutenir les orientations pour les produits de I'aquaculture élevés
dans la région.

Jusqu'a présent, le JECFA n'a établi des LMR que pour 9 médicaments vétérinaires destinés aux poissons a
nageoires qui ont été adoptés par la CAC. Ces substances ont été évaluées par le JECFA sur la base de données
fournies uniquement pour trois espéces de poissons a nageoires et de crustacés (saumon, crevette tigrée noire
et truite).

Les détails relatifs aux LMR des médicaments vétérinaires sont présentés dans le tableau suivant :

Table12: Liste des LMR établies par le JECFA pour les poissons a nageoires

Médicament Activité Espéces de référence LMR Adoption
vétérinaire (ug/kg)
Diflubenzuron Insecticide Saumon (muscle plus peau en 10 CAC44 (2021)
proportions naturelles)
Téflubenzuron Insecticide Saumon (muscle et filet) 400 CAC40 (2017)
Lufenuron Insecticide Saumon et truite (muscle et 1350 CACA41 (2018)
filet)
Amoxicilline Agent Poisson (muscle et filet) 50 CAC41 (2018)
antimicrobien
Ampicilline Agent Poisson (muscle et filet) 50 CACA41 (2018)
antimicrobien
Fluméquine Agent Truite (muscle) 500 CAC28 (2005)
antimicrobien
Oxytétracycline Agent Poisson (muscle) 200 CAC26 (2003)
antimicrobien
Emamectine Agent Saumon et truite (muscle et 100 CAC38 (2015)
benzoate antiparasitaire filet)
Deltaméthrine Insecticide Saumon 30 CAC 26 (2003)

11. Examen des besoins actuels et futurs de l'industrie aquacole dans la région arabe

Points clés :
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Le secteur de l'aquaculture est encore sous-développé dans la région arabe par rapport a d'autres régions. Il
existe toutefois un bon potentiel de croissance de la production aquacole dans la région, des stratégies nationales
étant en cours d'élaboration et de mise en ceuvre dans certains pays arabes pour renforcer le développement du
secteur. Plusieurs facteurs limitants possibles sont a prendre en compte, notamment le changement climatique,
les maladies infectieuses et I'acces limité a des substances vétérinaires sires et efficaces.

La production aquacole est presque entierement constituée de poissons a nageoires, représentés par la carpe
commune, le tilapia du Nil et la carpe argentée comme principales espéces cultivées.

12. Introduction

La production mondiale d'animaux d'aquaculture, notamment de poissons, de crustacés, de mollusques et
d'autres animaux aquatiques, est estimée a 87,5 millions de tonnes en 2020 (FAO, 2022), ce qui représente 49 %
de la production d'animaux aquatiques. Les pays asiatiques enregistrent 70% de la production, suivis par les pays
d'Amérique, d'Europe, d'Afrique et d'Océanie. Les pays africains enregistrent le taux le plus faible, soit seulement
2,57 % de la production mondiale totale (2,2 millions de tonnes), essentiellement pour les poissons (1,857 million
de tonnes), dominés par I'Egypte, qui est considérée comme le principal producteur aquacole d'Afrique. En outre,
les aliments aquatiques restent les produits alimentaires les plus échangés dans le monde, avec un total d'environ
60 millions de tonnes enregistrées pour les exportations mondiales en 2020, d'une valeur de 151 milliards USD*

Pour soutenir la croissance et le développement du secteur de I'aquaculture, la vision mondiale de la santé des
animaux aquatiques a récemment été proposée dans le document intitulé " Stratégie de I'OIE pour la santé des
animaux aquatiques 2021-2025 " (OIE, 2021). La mise en ceuvre de cette stratégie permettra d’améliorer la santé
et le bien-étre des animaux aquatiques dans le monde entier, contribuant ainsi a une croissance économique
durable, a la réduction de la pauvreté et a la sécurité alimentaire, ce qui permettra d'atteindre les cing objectifs
fixés de développement durable des Nations unies (OIE, 2021).

Dans la région arabe, l'aquaculture a été impactée par le changement climatique, les conflits et la pandémie de
COVID-19, suggérant la nécessité d'une planification efficace de la résilience. La gestion du secteur varie dans la
région et doit étre étudiée pour s'assurer que les cadres réglementaires sont suffisamment robustes et efficaces
pour soutenir le développement du secteur ainsi que le niveau d'investissement et d'intérét apportés les
ministeres de développement économique a haut niveau ainsi que les organes de controle.

La production aquacole était équivalente a 2,3 milliards USD en 2018 dans la région arabe, dont les deux tiers
provenaient d'Egypte et environ un quart d'Arabie saoudite. La production n'a cessé de croitre depuis les années
1980, faisant plus que doubler au cours des dix derniéres années et augmentant de 50 % au cours des cing années
précédant 2018 pour atteindre 1,7 million de tonnes.

Bien que les niveaux de production aquacole actuels soient faibles, les pays de la région arabe ont un fort
potentiel et I'ambition de développer davantage le secteur, surtout pour améliorer I'autosuffisance alimentaire.

13. La production aquacole dans les pays arabes

Dans la région arabe, la production aquacole est presque entiérement constituée de poissons a nageoires, les
principales especes cultivées étant la carpe commune, le tilapia du Nil et la carpe argentée. L'élevage de
crevettes n'a prospéré qu'en Arabie Saoudite, le long des rives orientales de la mer Rouge, au cours des dernieres
années. En Egypte, I'élevage de crevettes a été tenté et |'élevage de carpes communes est réalisé dans les
rizieres. L'élevage de poissons marins se fait principalement dans des systéemes d'élevage intensifs tels que les
cages proches du rivage et, dans une moindre mesure, dans des parcours cotiers et des lagunes d'eau saumatre.

La production aquacole continue de croitre bien au-dela des taux mondiaux et il existe un bon potentiel
d'expansion non seulement en Egypte mais aussi dans la plupart des autres Etats arabes ot la recherche et le
développement de la culture marine sont en cours et ou la production est bien inférieure a son potentiel (tableau
4).
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Table 13: Production aquacole dans la région MENA en 2018 (FAO, 2022)

Pays Production aquacole (tonnes) (2018)
Algérie 5100
Bahrein 0
Egypte 1561457

Iraq 25737
Jordanie 900
Koweit 198

Liban 1031

Libye 10

Mauritanie -
Maroc 1267
Oman 451
Palestine 749
Qatar 10
Arabie Saoudite 72 000
Soudan 1980
République Arabe Syrienne 2 350
Tunisie 21826
Emirats arabes unis 3350
Yémen 0
Région NENA 2 696436
14. Liste des principales especes de poissons concernées par l'aquaculture dans la région arabe

Plus de 70 especes animales aquatiques, dont des poissons, des crustacés et des mollusques, sont élevées dans
la région MENA, a des fins commerciales ainsi que pour la recherche. Actuellement, I'aquaculture se limite a
environ 45 especes dominées par les poissons a nageoires, qui représentent 97 % de la production aquacole
totale en 2014 (tableau 5 et figure 1). Le tilapia du Nil (Oreochromis niloticus) a été de loin le plus important
poisson d'élevage au cours de la période 2005-2014, avec une croissance annuelle moyenne de 16,3 pour cent.
Le tilapia du Nil a contribué a lui seul a 50 pour cent de la production aquacole totale de la région MENA en
2014, suivi par les cyprinidés (carpe commune, carpe argentée, carpe de roseau et carpe a grosse téte), qui ont
contribué a 26 pour cent. L'élevage d'espéces marines, notamment de mulets (mulets gris a téte plate et mulets
a bec fin), de daurade royale et de bar européen, en milieu d'eau saumatre et d'eau de mer, est également
largement pratiqué. La truite arc-en-ciel est la seule espéce de poisson tempérée cultivée dans la région MENA,
principalement au Liban, avec de plus petits volumes au Maroc (FAO, 2016)

Table 14: Liste des principales espéces de poissons concernées par I'aquaculture dans la région MENA.
(FAO, 2016)

Nom commun Production (tonnes) 2014
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Tilapia du Nil 768 271
Cyprinidés nei 153 629
Truite arc-en-ciel 127 715
Carpe commune 125 787
Mulets 119 647
Carpe argentée 85 439
Crevette a pattes blanches 35 465
Dorade royale 27 869
Bar européen 17 449
Carpe d'herbe 17 307
Carpe a grosse téte 17 034

Bigheadcarp M 1%
Grasscarp B 1%
European seabass W 1%
Gilthead seabream M 2%
Whiteleg shrimp 1l 2%
Silver carp I 6%
Mullets [ 3%
Common carp [N 3%
Rainbow trout N 9%
Cyprinids nei I 10%
Nile tilapia I 51%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figure5: Principales espéces de poissons impliquées dans I'aquaculture dans la région MENA

Au total, 43 espéces de poissons, de mollusques et de plantes aquatiques ont été élevées dans la région (FAOQ,
2022). Le tilapia (principalement Oreochromis niloticus) était produit dans les 15 pays suivants de la région MENA
: Algérie, Djibouti, Egypte, Palestine, Iraq, Jordanie, Liban, Maroc, Oman, Somalie, Soudan, Syrie, Tunisie, Turquie
et Yémen) et représentait 63 pour cent de la production totale de 2018, suivi des mulets (14 pour cent) et des
carpes (12 pour cent). Les poissons marins (daurade royale, bar européen et maigre) représentaient environ six
pour cent de la production totale (FAOQ, 2022).

La capacité d'élever des poissons marins tropicaux tels que le mérou, I'ambre gris et la queue jaune augmente
dans tous les pays du Golfe, mais les quantités restent limitées, tandis que le bar asiatique est principalement
produit en Arabie saoudite et aux Emirats arabes unis.
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Figure 6: Production des principaux groupes d'espéeces d'élevage dans la région MENA (2009-2018)
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(FAO, 2022)

Traditionnellement, la recherche en aquaculture a été la plus importante en Egypte, au Koweit, au Maroc, en
Arabie saoudite et en Tunisie, bien que I'Algérie, le Bahrein, Oman, le Qatar et les Emirats arabes unis aient
également développé des capacités importantes. Au Liban, le Centre d'aquaculture et de sciences aquatiques de
I'Université américaine de Beyrouth a également participé activement au développement du secteur au fil des
ans.

L'aquaculture méditerranéenne peut se diversifier par une légere augmentation du nombre d'espéces élevées.
Les principales espéeces resteront les mémes, le bar et la daurade dominant I'aquaculture méditerranéenne dans
les pays du nord et du sud. La plupart des parties prenantes considerent que les élevages intensifs de poissons
en cage sur le littoral et les piscicultures en bassin a terre seront partiellement remplacés par un systéme
d'élevage en mer.

Les fermes piscicoles égyptiennes représentaient 92 % de la production de la région. Cela signifie que les
statistiques régionales sont fortement influencées par ce qui se passe en Egypte, ol I'aquaculture en étang du
tilapia et du mulet a connu une croissance constante depuis les années 1980. L'Arabie Saoudite représente 4,2
% de I'aquaculture de la région, les autres producteurs importants étant I'lraq (25 737 tonnes), la Tunisie (21 826
tonnes), I'Algérie (5 100 tonnes), le Maroc (1 200 tonnes), les Emirats arabes unis (3 350 tonnes) et la République
arabe syrienne (2 350 tonnes).

Au Maroc, le secteur de I'aquaculture est encore sous-développé par rapport aux autres pays méditerranéens.
Cette situation contraste avec le potentiel de production du pays estimé a 380 000 tonnes (National Agency for
the Development of Aquaculture, 2018) Aujourd'hui, le secteur aquacole marocain compte plus d'une vingtaine
de fermes aquacoles actives dont 16 relevant de l'ostréiculture, 3 de la mytiliculture, 1 de la péniculture
(palourdes), 2 de la pisciculture (bar, daurade et maigre) et 1 de |'algoculture (ANDA, 2019). La daurade et le bar
sont les produits halieutiques ciblés par la stratégie aquacole marocaine. Le taux de développement le plus élevé
est attendu pour les deux systémes d'élevage les plus écologiquement durables : I'aquaculture multi-trophique
intégrée et les systemes de recirculation. Il existe également un intérét croissant pour I'aquaculture conservatrice
et les activités de repeuplement qui ne sont pas vraiment développées au niveau régional jusqu'a présent.
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15.

Obstacles a la croissance de I'aquaculture dans la région MENA :

Le secteur de I'aquaculture peut étre affecté par plusieurs facteurs de risque et obstacles résumés ci-dessous :

7
0.0

16.

Aliments pour poissons : I'un des principaux obstacles au développement durable de I'aquaculture est
la production et la disponibilité d'aliments de haute qualité, obtenus a des co(ts raisonnables,

"Semences de poisson" : c'est un défi a la fois pour la disponibilité et le prix. Les deux principales sources
de semences sont les écloseries et les captures sauvages. Le probléme du prix et de I'accessibilité des
semences touche généralement plus la mariculture que l'aquaculture en eau douce.

Disponibilité des terres et de I'eau : la rareté des ressources en terres et en eau consacrées pour les
activités aquacoles constitue un autre défi pour la région. (Eltholth M. and al., 2015)

Manque de formation technique du personnel aquacole : les pisciculteurs ne regoivent généralement
pas de formation technique spécialisée ou actualisée pour leurs meilleures pratiques afin de maximiser
le rendement et les profits de la ferme. (Dickson, M. and al., 2016).

L'impact des maladies infectieuses et I'accés limité aux substances chimiques slres et efficaces, y
compris les médicaments vétérinaires, considérés comme des substances approuvées si nécessaire.

Potentiel pour plus de croissance de la production aquacole dans la région

Il existe un bon potentiel de croissance de la production aquacole dans la région arabe grace a I'expansion de
I'agriculture intensive et de I'aquaculture intégrée, en particulier dans les zones désertiques, ou une concurrence
limitée des ressources serait observée avec |'agriculture et les projets de développement urbain. En plus de la
valeur ajoutée de la conservation de I'eau, cela permet une utilisation maximale des ressources en utilisant des
systémes d'aquaculture en recirculation (RAS) pour surmonter le probléme de la limitation de I'eau.

Pour le développement du secteur de I'aquaculture dans la région MENA, de nombreuses mesures pourraient
étre mises en ceuvre, notamment a travers :

7
E X4

17.

L'application des technologies récentes dans la production d'aliments pour poissons, notamment les
aliments extrudés, en mettant I'accent sur les composants de bonne qualité et les pourcentages élevés
de protéines nécessaires a l'intensification et a I'alimentation spécifique des espéces.

Introduire des technologies récentes dans la gestion des écloseries afin de disposer de semences de
poissons et de crevettes de bonne qualité a des colts raisonnables.

La mise en place d'un systeme régulier de contréle et d'évaluation des tissus de poissons pour vérifier
qu'ils sont exempts de maladies, de résidus de médicaments et de contaminants toxiques, dans l'intérét
de la santé publique et pour ouvrir de nouveaux marchés a I'exportation de poissons et de produits de
la péche.

L'adoption de mesures de biosécurité dans les fermes piscicoles avec des stratégies de prévention et de
contrdle de l'incidence des maladies par la vaccination, les médicaments et la sélection génétique de
especes résistantes aux maladies.

Formation technique intensive pour les travailleurs dans le domaine de I'aquaculture visant a atteindre
la meilleure pratique de gestion (BMP), en particulier dans les usines d'aliments pour poissons et les
écloseries.

Espéces de poissons d'intérét pour les pays arabes

Il est important d'identifier les principales espéces de poissons d'intérét pour la région arabe pour
lesquelles I'application de I'approche d'extrapolation des LMR permettrait I'utilisation s(ire des substances
vétérinaires par le secteur de I'aquaculture dans la région.
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L'approche méthodologique adoptée pour définir les especes de poissons d'intérét consiste dans les étapes
suivantes :

7

% Examiner la liste des espéces les plus cultivées dans la région arabe, en utilisant les données des
pays;

< Etablir les deux critéres de sélection :

= Niveaux de production basés sur les données de la FAO (FAO, 2022) avec des notes attribuées
comme suit :

o Score de notation 4 : production élevée > 200 000 tonnes

o Score de notation 3 : production moyenne [100 000-200 000] tonnes
o Score de notation 2 : faible production [10 000-100 000] tonnes

o Score de notation 1 : tres faible production< 10 000 tonnes

=  Fréquence de I'élevage, dans les pays arabes avec un systéme de notation basé sur les scores
suivants :

o Score de notation 4 : Haute fréquence > 4

o Score de notation 3 : Fréquence moyenne =3
o Score de notation 2 : Basse fréquence =2

o Score de notation 1 : tres faible fréquence =< 1

Le produit de ces deux scores permettra d'établir un classement des espéces de poissons d'aquaculture
prioritaires dans la région arabe.

L'application de cette méthodologie a permis d'établir une liste des espéces de poissons les plus cultivées
dans la région arabe présentées dans le tableau 4.
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Table 15: Apercu des espéces de poissons les plus cultivées dans les pays arabes

Pays Production % de la Les espéces de poissons les plus cultivées
aquacole 2018 production
(tonnes) aquacole dans la
région MENA
Algérie 5100 0,252% = Tilapia du nil (Oreochromis niloticus)

=  Basse européenne (Dicentrarchus labrax)
=  Daurade royale (Sparus aurata)
=  Meagre (Argyrosomus regius)

Bahrein 14 0,001% = Poisson-lapin (Siganus canaliculatus)

= Dorade sobaity (Sparidentex hasta)

=  Meérou a taches brunes (Hamour) (Epinephelus
coioides)

=  Daurade royale (Sparus aurata)

=  Vivaneau des palétuviers (Lutjanus
argentimaculatus)

=  Cobia (Rachycentron canadum)

Egypte 1561457 77,136% = Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)
= Tilapia bleu (Oreochromis aureus)
= Silure nord-africain (Clarias gariepinus)
= Mulet gris a téte plate (Mugil cephalus)
=  Mulet a bec fin (Liza ramada)
=  Mulet a taches noires (Valamugil seheli)
=  Bar européen (Dicentrarchus labrax)
= Daurade royale (Sparus aurata),
=  Meagre (Argyrosomus regius)
= Crevette

Iraq 25737 1,271% = Carpe commune (Cyprinus carpio)
=  Carpe d'herbe (Ctenopharyngodon idellus)
=  Carpe argentée (Hypophthalmichthys molitrix)

Jordanie 900 0,044% =  Espéces de tilapia
Koweit 297 0,000% = Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)
Liban 1031 0,051% = Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)
Libye 10 0,000% = Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

=  Espéces de tilapia

Mauritanie Pas de données Pas de données =  Pasde données
Maroc 1267 0,063% = Dorade royale (Sparus aurata)
=  Bar européen (Dicentrarchus labrax)
=  Meagre (Argyrosomus regius)
= Thon (Thunnus thynnus)

Oman 451 0,022% Dorade royale (Sparus aurata)

= Bar européen (Dicentrarchus labrax)
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Palestine

Qatar

Arabie Saoudite

Soudan

République
arabe syrienne

Tunisie

Emirats Arabes
Unis

240

10

72 000

10 000

3000

21 826

788

0,012%

0,000%

3,557%

0,494%

0,148%

1,078%

0,039%

Dorade a queue jaune (Acanthopagrus latus)
Mérou a taches brunes (Hamour) (Epinephelus
coioides)

Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

Bar européen (Dicentrarchus labrax)
Dorade royale (Sparus aurata)

Bar rayé (Morone saxatilis)

Especes de carpe

Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)
Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

Barbeau ou Barramundi (Lates calcarifer)
Daurade royale (Sparus aurata)

Espéces de gymnarchus

Especes d’heterotis

Espéces de citharinus

Especes d’hydrocynus

Espéeces de clarias

Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

Especes de tilapia
Especes de labeo
Especes d’alestes
Barbus bynni

Especes de bagrus
Especes de mormyrus
Famille Schilbeidae

Mulets (Mugil spp.)

Paridés (Sparus aurata, Diplodus spp., Pagellus
spp.)

Mérous et bar (Dicentrarchus labrax)

Sérioles (Seriola dumerilii)

Especes de tilapia

Sabre européen (Dicentrarchus labrax)
Daurade royale (Sparus aurata)

Thon (Thunnus thynnus)

Tilapia du Nil (Oreochromis niloticus)

Daurade royale (Sparus aurata)
Especes de tilapia

Sabre européen (Dicentrarchus labrax)
Esturgeon de Sibérie (Acipenser baerii)
Huitres perlieres
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Table 16: Liste des principales espéces de poissons concernées par lI'aquaculture dans la région arabe

Nom commun

Tilapia du Nil

Cyprinidés nei
Truite arc-en-ciel
Carpe commune

Mulets
Carpe d'argent
Crevette a pattes blanches

Daurade royale

Bar européen

Carpe d'herbe

Carpe a grosse téte

Production (Tonnes) 2014

768 271

153 629
127715
125 787
119 647
85439
35465

27 869

17 449

17 307

17 034

Pays de production

Egypte, Arabie saoudite, Tunisie Maroc, Algérie,
Palestine, Qatar, Soudan, Oman, Libye, Koweit,
Jordanie, Liban, Syrie, Emirats arabes unis
Iraq

Jordanie
Irag, Palestine
Syrien, Egypte
Iraq, Palestine

Arabie Saoudite, Egypte

Tunisie, Algérie, Maroc, Syrie, Arabie saoudite,
Palestine, Oman, Egypte Bahrein, Emirats arabes
unis
Tunisie, Algérie, Maroc, Syrie, Egypte Arabie
Saoudite, Palestine, Oman,

Iraq, Palestine

Irag

La combinaison des taux de notation des deux criteres décrits ci-dessus conduit a établir les notes suivantes pour
les espéces de poissons d'aquaculture dans la région arabe, comme représenté dans le tableau 6.

Table 17: Taux de notation des espéces de poissons d'aquaculture dans la région arabe

Nom
e Tonnes
Tilapia du 768 271
Nil
Cyprinidés 153 629
Nei
Truite arc- 127 715
en-ciel
Carpe 125787

commune

Niveau de production

Niveau de fréquence

Total
(notation de

Notation Pays Notation
fréquence *
notation de
production)
4 Egypte, Arabie Saoudite, 4
Tunisie Maroc, Algérie, 16
Palestine, Qatar, Soudan,
Oman, Libye, Koweit,
Jordanie, Liban, Syrie,
Emirats Arabes Unis
3 Iraq 1 3
3 Jordan 1 3
3 Iraq, Palestine 2 6
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Mulets 119 647 3 Syrien, Egypte 2 6
Carpe 85439 2 Iraq, Palestine 2 4
d'argent
Crevettes 35 465 2 Arabie Saoudite, Egypte 2 4
Daurade 27 869 2 4
royale Tunisie, Algérie, Maroc,
Syrie, Arabie saoudite, 8

Palestine, Oman, Egypte,
Bahrein, Emirats Arabes

Unis
Bar 17 449 2 Tunisie, Algérie, Maroc, 4
européen Syrie, Egypte Arabie 8
Saoudite, Palestine, Oman,
Carpe 17 307 2 Irak, Palestine 2 4
d'herbe
Carpe a 17 034 2 Irak 1 2

grosse téte

Fréquence
4
Haute
Moyenne
3
Faible 2 4 6
Silver Carp Mullets
Shrimp Common Carp
Grass Carp
Tres faible
1 2 3 4
Bighead Carp Cyprinids Nei
Rainbow Trout
Tres faible Faible Moyenne Haute Production
Préoccupation Préoccupation Préoccupation

faible moyenne élevée
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Figure 7: Espéces de poissons les plus cultivées dans les pays arabes

Conclusion :

Selon la matrice de décision considérée, tilapia est identifiée comme I'espéce de poisson la plus cultivée pour
I'aquaculture dans la région arabe, suivi de la dorade et du bar. Ces trois (3) espéces seront donc considérées
comme les especes prioritaires pour la région arabe, afin de soutenir un traitement sir et efficace avec les
substances vétérinaires pertinentes.

18. Intérét de la diversification des espéces de poissons pour le développement de I'aquaculture dans la
région arabe

Le nombre d'especes de poissons utilisées dans la région arabe pour I'aquaculture est limité par rapport aux
autres pays ; seules 11 espéeces sont cultivées dans la région (tableau 7).

Avec les préoccupations croissantes concernant le changement climatique, les épidémies, les fluctuations du
marché et d'autres incertitudes, il est important d'envisager la diversification des espéces dans les pratiques
aquacoles (Harvey B. and al., 2016)

En outre, cette diversification peut contribuer au développement durable de I'aquaculture dans la région arabe.
Elle apporte des avantages supplémentaires en offrant de nouveaux produits sur le marché et en réduisant la
pression sur les captures sauvages, grace a l'utilisation de diverses ressources naturelles, environnements
agricoles ou systémes et technologies agricoles. Par conséquent, I'augmentation de la production aquacole
devrait étre associée a une grande diversité d'especes.

19. Besoins en matiere de LMR de médicaments vétérinaires pour le secteur de l'aquaculture dans la
région arabe

20. Impact des maladies infectieuses en aquaculture

Les pratiques d'élevage utilisées en aquaculture augmentent la vulnérabilité des poissons d'élevage aux maladies
en raison de facteurs externes tels que le systéme de production a plus forte densité, les perturbations des
équilibres des systemes écologiques liées notamment a la pollution et aux changements climatiques (Moreira M.
and al., 2021). L'intensification de I'aquaculture a conduit a un besoin croissant d'utiliser des médicaments
vétérinaires pour lutter contre l'impact économique des épidémies.

Plusieurs études réalisées sur des poissons issus de I'aquaculture ont montré leur vulnérabilité a développer des
infections (VAGIANOU and al., 2017; Bull. and al., 2008). Comme toutes les espéces d'élevage, I'aquaculture peut
faire I'objet de multiples épidémies liées a des agents infectieux qui constituent les principales contraintes de la
production aquacole (Barber I. and al., 2007).

Les parasites sont les agents pathogénes les plus couramment rencontrés ; ils représentent jusqu'a 80 % du total
des infections chez les poissons dans les fermes. (Shaheen H., 2013).

Les infections bactériennes chez les poissons sont également présentes avec une incidence plus élevée de
mortalités par rapport aux infestations parasitaires. Des infections par Aeromonas hydrophila, Flavobacterium
columnaris Pseudomonas fluorescens, Yersinia ruckeri, Edwarsiella tarda, Edwardsiella ictaluri, Vibrio spp. et
Streptococcus spp. ont été rapportées dans les fermes aquacoles égyptiennes. (Moustafa M. and al., 2010;
Abdelsalam M. and al., 2017) (Moustafa, et al., 2010 ; Abdelsalam et al., 2017).

Dans une moindre mesure, il existe une incidence d'infections mycosiques qui sont principalement induites par
Saprolegnia spp, Ichthyophonus hoferi, et Branchiomyces spp. (Shaheen H., 2013).
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Les infections par A. hydrophila et Saprolegnia spp. et leur co-infection sont les maladies les plus importantes
dans les fermes piscicoles. (Shaheen A. and al., 2013).

21. Principaux produits chimiques utilisés en aquaculture dans la région arabe

Plusieurs groupes de produits chimiques, y compris des antibiotiques, sont utilisées a différentes étapes de
I'aguaculture, notamment pour la préparation des bassins, la gestion de la santé animale et la gestion de la
qualité de I'eau. (Bangladesh J., 2008). Mais leur utilisation doit s'appuyer sur des considérations de sécurité et
d'efficacité, ainsi que sur les exigences de gestion des éventuels résidus associés a cette utilisation.

Il n'est pas facile de déterminer les niveaux actuels d’utilisation des médicaments vétérinaires en aquaculture
dans le monde, car les différents pays ont des systemes de distribution et d'enregistrement différents et la
quantité de médicaments vétérinaires utilisés en aquaculture differe considérablement d'un pays a l'autre.

Les médicaments vétérinaires les plus utilisés en aquaculture par les opérateurs de la région arabe sont les
suivants (FAO, 2016) :

7

< La famille des tétracyclines (Oxytétracycline).

7

< La famille des quinolones (Flumequine).

La tétracycline est la classe d'antibiotiques la plus susceptible d'étre utilisée en pisciculture, bien qu'elle soit
principalement envisagée lorsqu'une résistance aux quinolones est identifiée. Cette derniére famille de
composés est constituée de molécules synthétiques aux propriétés anti biomimétiques, dont les principaux
antibactériens couramment utilisés en pisciculture sont I'acide oxalinique et la fluméquine (DHAOUADI R. and
al., 2015).

Le tableaux 7 présente un résumé des substances vétérinaires utilisées dans la région arabe.

Table 18: Principaux médicaments vétérinaires utilisés dans la région arabe

SUBSTANCES PHARMACOLOGIQUEMENT ACTIVES
Difloxacine

Enrofloxacine

Quinolones Fluméquine

Acide oxolonique

Sarafloxacine

Chlortétracycline

Tétracyclines Oxytétracycline

Tétracycline

22. Méthodologie pour la dérivation d'un ensemble pilote de LMR, en utilisant les directives du Codex.

L'approche d'extrapolation des LMR adoptée par le CCRVDF se veut une approche pragmatique pour
I'établissement de LMR chez les especes productrices d'aliments pour lesquelles on ne dispose pas de données
sur les résidus.

Elle se fonde sur les évaluations positives effectuées par le JECFA pour les espéces de référence et sur le respect
des criteres d'extrapolation pour avoir I'assurance que le métabolisme dans les espéces de référence et les
especes concernées est suffisamment similaire pour permettre I'application de LMR tout en maintenant la
protection du consommateur. L'approche adoptée est une approche légerement modifiée par rapport a I'option
C révisée présentée au CCRVDF24. Elle permet l'application de la méthodologie d'extrapolation d'une ou
plusieurs especes de poissons osseux directement a tous les poissons osseux dans des conditions déterminées
présentées dans le tableau 11, ci-dessous. Elle ne nécessite pas I'étape intermédiaire dans laquelle les LMR sont
d'abord extrapolées a des ordres de poissons sur la base des regroupements présentés dans VICH GL57. Des
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données de confirmation seraient toujours attendues afin d'établir des périodes d'attente adéquates pour
assurer la conformité aux LMR extrapolées.

Option C - Revised

Extrapolation
from orders (VICH
GL57).

Approved in at
least one country

Extrapolation to
orders in accordance

with VICH GL57

and assessed by
guidelines

JECFA.

+ MRL by JECFA * MRL for « Extrapolation |
orders to fin fish
| + MRL-safe | “ * MRL-safe ' |« MRL-safe
+ GVP-0K « GVP-OK + GVP-Adapted to

fish/region
+ Risk managament

Figure 8: Option C de la méthodologie d'extrapolation CX/RVDF 21/25/8

On identifie généralement trois classes distinctes de poissons : (i) les poissons sans machoires (Agnatha), (ii) les
poissons cartilagineux (Chondrichytes), et (iii) les poissons osseux (Osteichthyes).

Les poissons qui sont principalement élevés et consommés sont des poissons osseux. Par conséquent, il a été
proposé que |'extrapolation des LMR pour les poissons soit limitée a cette classe.

Les criteres généraux et spécifiques inclus dans I'approche adoptée par le Codex sont résumés ci-dessous :
Critéres généraux

5. L'extrapolation n'a lieu qu'entre les mémes tissus/produits alimentaires pour les espéeces de référence
et especes concernées.

6. L'extrapolation concerne les espéces selon I'approche cas par cas

L'espece de référence et I'espece concernée sont apparentées : le métabolisme ne varie pas de
maniére significative au sein du groupe d'especes apparentées. que le M:T établi pour I'espéce de
référence peut étre appliqué a l'espece concernée.

Le résidu marqueur dans l'espece de référence est le composé parent seulement
ou est le méme que celui des résidus totaux préoccupants sur le plan toxicologique,

ou le statut de la LMR Codex chez I'espéce de référence est "inutile" et il est prévu que la substance
active soit utilisée dans les mémes conditions.

Le rapport M:T établi pour I'espece de référence peut étre appliqué a I'espéce concernée.
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Critéres spécifiques

Des LMR Codex identiques ont été établies pour au moins deux espéces apparentées sur la base des
recommandations du JECFA ou il existe de bonnes raisons d'envisager une extrapolation a partir d'une
seule espéce apparentée.

La valeur la plus conservatrice de LMR du Codex peut étre extrapolée a d'autres especes apparentées
lorsque des valeurs M:T identiques ont été utilisées dans les calculs du JECFA pour deux espéces
apparentées mais que les LMR recommandées (par le JECFA) different.

Les mémes LMR du Codex peuvent étre extrapolées a des especes apparentées lorsque le rapport M:T
établi par le JECFA est de 1 dans tous les tissus d'une seule espece de référence.

Criteres supplémentaires

Pour les poissons osseux : lorsque la LMR dans le muscle/filet recommandée par le JECFA a été établie
sur la base de la limite de quantification (LQ) (par exemple, deux fois la LQ), la LMR peut étre
extrapolée a tous les poissons osseux.

23. Application de la méthodologie d'extrapolation des LMR pour une sélection de médicaments
vétérinaires candidats

Considérant les médicaments vétérinaires d'intérét pour le secteur de I'aquaculture dans la région arabe avec
I'existence de LMR établies par le CODEX, nous avons appliqué I'approche d'extrapolation sur ces médicaments
en utilisant les critéres établis par le Codex résumés dans le tableau 8 ci-dessous.
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Table 19: Application de I'extrapolation des LMR pour les composés candidats conformément aux principes du CCRVDF

CANDIDAT LMR déja établies dans le muscle/filet Especes Le résidu M:T M:T =1 dans l'espéce de La LMR chez I'espéce de Recommandatio
des espéces de poissons osseux ? concerné | marqueur | existent référence. Et des LMR ont été référence a été établie sur la n relative a
Evaluation Pour quelles es est-il le dans le établies pour une espéce base du double de la LoQ I'application de
complite especes de composé | muscle/fi I'approche
? J i
entreprise par le référence les LMR parent ¢ let (‘je 2 d'extrapolation
JECFA? ont-elles été especes etde la L!VIR
établies ? de proposee
poissons
osseux
DIFLUBENZURON Oui Saumon (muscle et | Tous les Oui Le rapport M:T est proche de 1 - Oui
,FL 0 o JECFA 81 (2015) peau en poisons a (0,9) établi par le JECFA pour le 10 ug/kg pour le
E HAL*LH‘JKH_J\\ _}—C| JECFA 88 (2019) proportions nageoires saumon lors de sa 88e réunion. filet et le muscle
T naturelles)
TEFLUBENZURON Oui Saumon (muscle et | Tous les Oui M:T est proche de 1 (0,8 calculé Oui
R ) JECFA 81 (2015) filet) p0|sor?s a dansle muscle et IlT p:jeau en 400 pg/kg pour
crﬁ“*ﬁ*“’ﬁ ® nageoires proportion naturelle du le filet et le
I saumon). muscle.
LUFENURON Oui Saumon et truite Tous les Oui Oui Une valeur M:T de 1,0 a été Oui
e ]i:i JECFA 85 (2017) p0|sor?s a calculée pour le saumon. 1350 pg/kg pour
S IR nageoires le muscle plus la
WA, peau en
proportion
naturelle
FLUMEQUINE Oui Bovins ; poulets ; Tous les Oui Le rapport M:T chez la truite est Oui
JECFA 42 (1994) ; porcs ; moutons pOISOI"lS a tres E)robab!ement de 1 (ce qui 500 pg/kg pour
nageoires suggere qu'il n'y a pas de

48 (1997) ; 54
(2000) ; 60 (2002)
; 62 (2004) ; 66
(2006)

UE, Japon

Truite (muscle)

métabolisme significatif chez le
poisson) et, en outre, des LMR
identiques ont été établies chez
de multiples espéces non
apparentées.

le muscle
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CANDIDAT LMR déja établies dans le muscle/filet Especes Le résidu M:T M:T =1 dans l'espéce de La LMR chez I'espéce de Recommandatio
des espéces de poissons osseux ? concerné | marqueur | existent référence. Et des LMR ont été référence a été établie sur la n relative a
Evaluation Pour quelles es est-il le dans le établies pour une espéce base du double de la LoQ I'application de
compléte especes de composé | muscle/fi I'approche
? ' i
entreprise par le référence les LMR parent ! let f‘e 2 d'extrapolation
JECFA? ont-elles été especes etdela L!VIR
établies ? de proposee
poissons
osseux
BENZOATE Oui Saumon et truite Tous les | (Emamecti Le M:T est proche de 1 (0,9) Oui
D'EMAMECTINE JECFA 78 (2013) (muscle et en filet) p0|sor?s a ne Bla) dans le muscle et le filet de 100 pg/kg pour
nageoires saumon le muscle et le
e filet
DELTAMETHRINE Oui Bovins, poulets, Tous les Oui Les concentrations du résidu Oui
“:sc, : JECFA 52 (1999) ; moutons pOISOI’.IS a marque’ur'et des\re:w.j;lls 30 pg/kg pour le
N\
B.Ecﬂ_m_&_m_f:_@ﬁ‘@ 60 (2003) Saumon (muscle) nageoires totaux étaient tres faibles muscle

dans les muscles (de toutes les
especes), la LMR établie étant
basée sur le double du LoQ.

62|
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Conclusion :

Pour appliquer I'approche d'extrapolation des LMR du Codex, nous avons pris en compte les différents critéres définis
dans les principes du Codex relatifs aux poissons a nageoires ainsi que les principaux médicaments vétérinaires utilisés
en aquaculture qui d’un grand intérét pour les pays, en particulier pour la région MENA. Pour se faire, nous avons utilisé
les recherches scientifiques, les données disponibles et les rapports établis par les agences internationales (FAO, Banque
mondiale, JECFA, rapport de I'OMS, etc.).

Selon nos résultats, I'approche d'extrapolation des LMR établie par le Codex peut étre appliquée aux poissons a nogeoires
pour certains médicaments vétérinaires d'intérét pour l'industrie de I'aquaculture dans la région MENA. Il s'agit des
composés suivants : Deltamethrine, Flumequine, Lufenuron, Teflubenzuron, Emamectin Benzoate et Diflubenzuron.

Les LMR proposées résultant de cette approche pour les espéces cultivées dans la région sont présentées ci-dessous et
peuvent étre considérées pour adoption en tant que LMR provisoires dans la région arabe, jusqu'a ce que des données
supplémentaires soient disponibles spécifiquement pour ces substances et les espéces concernées.

SUBSTANCE Poissons d’aquaculture d'intérét LMR proposée
dans la région arabe

DIFLUBENZURON Tilapia, sabre, truite, daurade 10 pg/kg pour le filet et le muscle
TEFLUBENZURON Tilapia, sabre, truite, daurade 400 pg/kg pour le filet et le muscle.

LUFENURON Tilapia, sabre, daurade 1350 pg/kg pour le muscle plus la

peau en proportion naturelle
FLUMEQUINE Tilapia, sabre, daurade 500 pg/kg pour le muscle
BENZOATE D'EMAMECTINE Tilapia, sabre, truite, daurade 100 pg/kg pour le muscle et le filet

DELTAMETHRINE Tilapia, sabre, truite, daurade 30 ug/kg pour le muscle

Toutefois, cette approche ne fournit pas d'orientation sur les bonnes pratiques vétérinaires a appliquer, en particulier
sur le délai d'attente a respecter, de sorte que ces valeurs de LMR soient atteintes. Il est conseillé aux juridictions
réglementaires d'accéder aux données pertinentes et aux pratiques applicables pour établir ces exigences.

L'approche proposée d'extrapolation des LMR offre une solution appropriée pour développer les normes nécessaires au
niveau régional, répondant aux besoins de I'industrie aquacole dans la région MENA. De telles normes dérivées sur la
base d'une méthodologie convenue et étayée par une directive du Codex seraient considérées comme scientifiquement
solides et donc plus susceptibles d'étre acceptées par divers pays de la région et du monde, contribuant ainsi au
commerce de ces produits au niveau intrarégional et international.
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Annexe 1 : Résumé des étapes menant a I'élaboration de I'approche d'extrapolation des LMR dans le cadre du

CCRVDF.

Table 20: Les princi

paux aspects discutés et les décisions prises par le CCRVDF concernant I'extrapolation des LMR

septembre 2010

(REP11/RVDF)

Comité Discussion et décisions du comité
CCRVDF 19, La question concernant la possibilité d'établir des LMR par extrapolation a été soulevée
lors de la discussion sur la nécessité d'établir des LMR pour le Triclabendazole pour les
30 aolt-3 tissus de caprins. Le secrétariat du JECFA a informé le Comité que le document EHC 240

comprenait des principes pour I'extrapolation des LMR pour les résidus de médicaments
vétérinaires et les pesticides.

Le Comité a convenu d'envisager I'élaboration d'une politique d'extrapolation des LMR a
des espéces et tissus supplémentaires et d'examiner 'expérience de I'Union européenne
dans I'établissement de la politique d'extrapolation des LMR.

Décision du comité
Mettre en place un GTE, dirigé par le Canada, chargé des tdches suivantes :

» Rassembler et résumer toutes les directives et documents nationaux et régionaux
disponibles ainsi que la littérature publiée pertinente pour l'extrapolation des LMR ;

Préparer une liste de substances avec des LMR existantes dans un certain nombre
d'especes/matrices alimentaires pour lesquelles une extrapolation est jugée
nécessaire et faire une proposition de priorisation ;

Préparer des recommandations pour que le CCRVDF demande au JECFA d'examiner si
I'EHC 240 fournit des orientations suffisantes pour que le JECFA élabore un cadre
scientifique pour l'extrapolation des LMR entre les espéces et les tissus, ou si des
considérations scientifiques supplémentaires sont nécessaires ;

Proposer une politique d'analyse des risques potentiels a utiliser par le CCRVDF
lorsqu'il envisage d'extrapoler les LMR.

CCRVDF 20,
7-11 mai 2012

(REP12/RVDF)

Le GTE a présenté les résultats de ses travaux, notamment la politique proposée pour
l'extrapolation (CRD30), la liste des médicaments vétérinaires proposés en priorité pour
'extrapolation des LMR (CX/RVDF12/20/15, Annexes la et 2b), et les critéres de
priorisation des composés pour I'extrapolation des LMR inter-espéces.

Décision du comité

Le Comité a convenu de ne pas examiner la liste des substances et de transmettre au JECFA,
pour avis, les questions relatives a I'adoption de I'extrapolation des LMR et a la proposition
de politique d'analyse des risques concernant I'extrapolation des LMR de médicaments
vétérinaires a des espéces et tissus supplémentaires.

Un groupe de travail physique présidé par le Canada a été créé pour réviser la politique a
la lumiére des commentaires soumis et de I'avis du JECFA, s'il est disponible.

CCRVDF 21, 26 -
30 ao(t 2013

(REP14/RVDF)

Le Comité a examiné les recommandations du GTE3 , notamment le projet modifié de
politique d'analyse des risques proposé a la lumiére des commentaires regus du JECFA sur
les questions posées lors de la derniére session.

3CX/RVDF 12/20/15
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Le comité a convenu de ne pas avoir une politique d'analyse des risques distincte, mais
d'inclure des dispositions sur I'extrapolation dans les principes d'analyse des risques
appliqués par le CCRVDF. Le comité s'est demandé si les termes extrapolation et extension
pouvaient tous deux étre utilisés.

Le Comité est convenu de transmettre des questions au JECFA pour demander
I'exhaustivité et la modification des principes d'extrapolation décrits dans le document EHC
240 concernant les considérations suivantes :

d) Clarification de la référence "profil métabolique entre espéces" ;

e) Etablissement des critéres/hypothéses a utiliser pour les extrapolations entre espéces,
y compris les données minimales requises pour étayer une telle extrapolation entre
especes physiologiquement apparentées, et ['extrapolation a des espéces
supplémentaires (non apparentées) ;

f)  Possibilité d'étendre I'extrapolation similaire a celle autorisée par les lignes directrices
actuelles de I'UE : permettre I'extrapolation des LMR du muscle des salmonidés a
d'autres poissons a nageoires ; envisager l'extrapolation des LMR entre espéces de
poissons. Des travaux supplémentaires sont nécessaires si les données a l'appui d'une
telle extrapolation de LMR ne sont pas jugées disponibles, et une question demeure
quant a savoir si les LMR peuvent étre extrapolées a toutes les espéeces productrices
d'aliments lorsque les LMR établies dans trois " classes " différentes d'espéces
principales (ruminants, porcs et poulets) sont similaires.

CCRVDF 22,

27 avril - 1 mai
2015

JECFA a sa 78°™ réunion a répondu aux commentaires et aux questions du CCRVDF21 et
a préparé des directives sur les criteres et les principes appliqués par le JECFA pour
I'extrapolation. Le JECFA a mentionné que le terme extension sera utilisé lorsque des
données de déplétion suffisantes sont disponibles pour les espéeces mineures afin de
permettre la dérivation des LMR, tandis que le terme extrapolation sera utilisé lorsque les

(REP15/RVDF) données de déplétion sont insuffisantes.

Au cours de la discussion sur la liste prioritaire des médicaments vétérinaires devant étre

évalués ou réévalués par le JECFA, le comité a adressé une demande au JECFA sur les LMR

pour les espéces de poissons génériques :

» Modifier la demande de LMR pour l'amoxicilline pour les "poissons plats" par
opposition aux "poissons a nageoires" et explorer la possibilité d'extrapoler les LMR a
d'autres poissons a nageoires ;

»  Fournir une évaluation permettant de déterminer si, sur la base des données relatives
a une ou plusieurs espéces de poissons, il est possible d'établir une LMR pour les
poissons, les crustacés ou les mollusques en général, ou pour plusieurs groupes
similaires.

» Pour I'Emamectin benzoate, fournir une évaluation quant a savoir s'il existe des
problémes identifiés de toxicologie, de modélisation de I'exposition alimentaire ou de
méthodologie analytique empéchant l'extrapolation des LMR proposées a une LMR
générale pour les poissons a nageoires ou a un sous-groupe plus approprieé.

CCRVDF23, Afin d'aborder correctement la question de |'extrapolation des LMR aux espéces de

17 - 21 octobre
2016

(REP17/RVDF)

poissons, le 81°™ JECFA a demandé des informations supplémentaires sur les
groupements adéquats d'espéces de poissons afin de pouvoir identifier des espéces
représentatives a partir desquelles les LMR pourraient ensuite étre extrapolées a d'autres
especes similaires.
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Pour répondre & la demande de la 81¢™ réunion du JECFA, le Comité a convenu d’établir
un GTE, présidé par la Norvége et coprésidé par le Japon, afin d’élaborer un document de
travail sur la faisabilité d'établir des LMR pour des groupes d'espéces de poissons pour les
médicaments vétérinaires envisagés par le JECFA/CCRVDF et d'examiner quel
regroupement pourrait étre approprié pour les poissons, les crustacés et les mollusques.

CCRVDF24,
23 -27 avril 2018

(REP18/RVDF)

Lors de la CCRVDF24, le document de travail préparé par le GTE sur les LMR pour les
groupes d'espéces de poissons a été discuté, notamment les options et les points de vue
sur la nécessité du regroupement ainsi que les défis et les limites, y compris la nécessité
d'examiner la pertinence de baser I'extrapolation sur la classification des poissons sur le
projet de VICH GL57.

Par ailleurs, I'EWG mentionne que parmi les 50 médicaments enregistrés pour les
poissons ou les crustacés pour lesquels des LMR ont été demandées, seuls 5 composés
ont recu des LMR par le Codex : " Les principaux ordres de poissons cibles soumis étaient
les Perciformes (30 composés), les Salmoniformes (28 composés) et les Décapodes (19
composés). Cela montre la nécessité d'une extrapolation pour les composés non encore
évalués par le JECFA".

Le comité a observé que I'opportunité d'extrapoler les LMR n'était pas limitée aux espéces
de poissons, mais aussi a d'autres animaux, en notant la longue liste de composés sur les
besoins des pays en matiére de LMR.

En conséquence, une politique d'extrapolation des LMR pour toutes les espéces a été
suggérée. Il a également été recommandé d'entreprendre un projet pilote sur
I'extrapolation de certains composés pour lesquels il existe déja des LMR pour une
espeéce de poisson particuliére a d'autres espéces ou ordres de poissons (par exemple,
la deltaméthrine, la fluméquine et le téflubenzuron).

Afin de donner plus d'autonomie au comité, le CCRVDF a décidé de modifier la section des
principes d'analyse des risques (Manuel de procédure, section IV) qui stipule que
I'extrapolation des LMR a une ou plusieurs espéces ne peut étre recommandée que
lorsque le JECFA a déterminé qu'elle est scientifiquement justifiable et que les incertitudes
ont été clairement définies.

Les principales décisions du CCRVDF tenues pendant le CCRVDF24 :

c) de transmettre un amendement a la section 3.4, paragraphe 30 des Principes
d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF pour adoption par la CAC41 (Annexe V
du rapport du CCRVDF24) ;

d) d'établir un GTE, présidé par I'UE, dont le mandat est le suivant :

*Préparer un document de travail pour explorer des moyens pragmatiques sur la fagon
dont le CCRVDF, dans son réle de gestionnaire des risques, pourrait extrapoler les LMR a
une ou plusieurs especes ;

*Préparer et comparer ladite approche a I'option c révisée pour les espéces aquatiques ;

*Mener un projet pilote sur I'extrapolation des LMR identifiées dans la partie D de la liste
prioritaire (Annexe VI du rapport du CCRVDF24).

CCRVDF25 tenu
virtuellement

12-16et 20
juillet 2021
(REP21/RVDF)

Le GTE a présenté le résultat de son travail et I'approche révisée de |'extrapolation des
LMR (CRD3).

Le GTE a informé le CCRVDF qu'en ce qui concerne les LMR extrapolées, les 10 LMR du
groupe des ruminants pouvaient étre extrapolées, mais seulement 2 des 3 LMR du groupe
des poissons.
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En ce qui concerne les LMR extrapolées, en raison de contraintes de temps, le CCRVDF n'a
pas été en mesure d'examiner les propositions de LMR extrapolées et a convenu que les
LMR seraient distribuées pour commentaires et examen ultérieur par le GTE.

L'approche proposée a regu un large soutien tant au sein du GTE que du groupe de
discussion informel en ligne, mais certaines questions en suspens ont été discutées et un
amendement a été adopté a la proposition initiale.

L'approche proposée par I'EWG a été révisée pour inclure en plus les éléments suivants :

» pour préciser que lorsque 2 especes de référence sont utilisées, il est acceptable que
la LMR d'une espéce de référence ait été dérivée par extension de l'autre ;

» d'utiliser le terme poisson a nageoires plutdt que poisson osseux et de supprimer la
référence aux noms scientifigues, étant donné que les LMR existantes du Codex pour
les médicaments vétérinaires s'appliquent principalement aux poissons a nageoires ;

> adopter une approche plus souple en indiquant que l|'extrapolation pourrait
également se faire a partir d'une seule espéce apparentée dans certaines
circonstances ;

» supprimer la référence a "ou s'approchant de 1", étant donné qu'il s'agit d'un
jugement d'expert, de sorte qu'en supprimant cette phrase, les experts pourraient
encore bénéficier d'une certaine souplesse pour se conformer a la pratique du JECFA
selon laquelle le rapport M:T devrait étre égal a 1 lors de I'extrapolation des LMR entre
des espéces similaires ; et

» Insérer une note pour expliquer qu'il était important d'harmoniser les termes relatifs
aux tissus comestibles, notamment dans le cas du poisson et de I'utilisation des
termes muscle et filet.

Les principales décisions du CCRVDF :

e) transmettre I'approche d'extrapolation telle que révisée a la norme CAC44 (2021)
pour adoption et inclusion a I'annexe C du Principe d'analyse des risques appliqué par
le CCRVDF (annexe lll) ;

f) d'inclure une note de bas de page au paragraphe 30, 2e point des principes, comme
suit : I'approche pour I'extrapolation des LMR de médicaments vétérinaires a une ou
plusieurs espéces est présentée a I'annexe C de ces principes " en tant
qu'amendement consécutif pour adoption par la CAC44 (Annexe Ill) ;

g) demander au Secrétariat du Codex de publier les LMR extrapolées proposées pour
commentaires par le biais d'une CL ; et REP21/RVDF 13

h) rétablir le GTE, présidé par I'Union européenne et coprésidé par le Costa Rica, afin de
poursuivre I'examen des LMR extrapolées en tenant compte des commentaires
soumis a la LC susmentionnée, et de préparer des propositions révisées pour examen
par le CCRVDF26.

Lors de sa 44°™ session, la CAC44 a adopté I'amendement au Manuel de procédure,
Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF : Approche pour |'extrapolation
des LMR de médicaments vétérinaires a une ou plusieurs espéces, tel que présenté par le
CCRVDF (REP21/RVDF, paragraphe 105(i,ii), Annexe Ill).
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CCRVDF26 -
Réunion physique
prévue du
13/02/2023 au
17/02/2023

Comme convenu par le CCRVDF25, une lettre circulaire a été préparée et adressée par le
Secrétariat du Codex afin de soumettre les LMR extrapolées proposées pour
commentaires.

Les délégués et observateurs ont été invités a fournir des commentaires sur les
propositions d'extrapolation des LMR pour les différentes combinaisons de médicaments
vétérinaires/tissus représentées par 12 médicaments vétérinaires parmi lesquels 2
composés sont destinés aux poissons a nageoires (Flumequine et deltaméthrine).

Le GTE présidé par I'Union européenne, et coprésidé par le Costa Rica, présentera les LMR
extrapolées en tenant compte des commentaires soumis en réponse a la LC, et présentera
au comité les propositions révisées pour examen par le CCRVDF26.
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Annexe 2 : Application de la directive du CRVDF sur I'extrapolation des limites maximales de résidus de
médicaments vétérinaires a une ou plusieurs especes

Considérant les critéres définis sur la base de I'approche d'extrapolation des LMR, le GTE établi par le CCRVDF24 a utilisé
la méthodologie d'extrapolation comme exercice pilote pour considérer les LMR identifiées dans la partie D de la liste
des priorités établie par le CCRVDF24. Deux LMR pour les poissons osseux (Deltamethrin et Flumequine) ont été
considérées pour l'extrapolation, les LMR proposées sont prévues pour discussion lors de la prochaine session du

CCRVDF (CCRVDF26).

Les LMR proposées sont présentées dans le tableau ci-dessous :

Table 21: LMR candidates élaborées selon la méthodologie d'extrapolation du GTE (CX/RVDF 21/25/8).

Composé /
Extrapolation de

la LMR proposée

Deltaméthrine

Muscle : 30

(ng/kg)

Fluméquine

Muscle : 500
(ng/kg)

Espéces pour
lesquelles des
LMR sont

établies

Muscle de

saumon : 30

(ng/kg)

Muscle de truite

: 500 (pg/kg)

v

Les principales considérations

Evaluation compléte entreprise par le JECFA
Le résidu marqueur est le composé parent
Les concentrations du résidu marqueur et des
résidus totaux étaient tres faibles dans les
muscles (de toutes les especes), la LMR
établie étant basée sur le double de la LoQ.

Evaluation compléte entreprise par le JECFA
Le résidu marqueur est le composé parent

Le rapport M:T chez la truite est tres
probablement égale a 1 (ce qui suggére qu'il
n'y a pas de métabolisme significatif chez le
poisson) et, en outre, des LMR identiques ont
été établies chez de multiples especes non
apparentées.

LMR proposées

La LMR proposée dans
Muscle pour les
poissons osseux est de

30ug/kg.

La LMR proposée dans
Muscle pour les
poissons osseux est de

500 (ng/kg).


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
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L'annexe 3 : offre des exemples de demandes de médicaments vétérinaires dont l'utilisation est autorisée dans les
pays nord-africains de la région arabe.

Exemples d'utilisation de médicaments vétérinaires dans certains pays arabes

En Tunisie : Un seul antibiotique dispose actuellement d'une Autorisation de Mise sur le Marché pour les poissons en
Tunisie, il s'agit de la fluméquine avec la spécialité FLUMEXYL®. Pour les autres molécules (oxytétracyclines, sulfamides
potentialisés et acide oxolinique), le recours au principe de la cascade est systématique, avec I'utilisation d'antibiotiques
indiqués dans d'autres especes, notamment les volailles.

Au Maroc, les ministéres chargés de I'Agriculture et de la Santé publique interviennent dans |'enregistrement des
médicaments vétérinaires conformément a la législation, aux procédures et aux textes en vigueur. A cet effet, il est
demandé aux laboratoires de fournir un dossier qui est soumis a |'expertise scientifique des différents spécialistes
des deux Départements et qui contient toutes les informations pertinentes, notamment les études pharmaco-
toxicologiques et les essais précliniques et cliniques du produit princeps. A l'issue de I'évaluation, chacun des deux
Départements présente son rapport a la Commission mixte d'autorisation de mise sur le marché des médicaments
vétérinaires. La Commission émet alors un avis : octroi de I'autorisation de mise sur le marché, ajournement ou
refus. Actuellement, seules trois molécules ont été enregistrées : ATLASCORBIC (Acide ascorbique), FLUQUICK 50
POUDER (Fluméquine) et TS 48 (Sulfadiazine s/f sodique -Triméthoprime).
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Annexe 4 : Base de données du CCRVDF sur les besoins des pays.

Afin de permettre I'établissement d'un ordre de priorité des médicaments vétérinaires a évaluer par le JECFA, le CCRVDF
a mené une enquéte pour mettre a jour la base de données sur les besoins des pays en matiere de LMR a partir des
commentaires soumis par les délégués au CCRVDF, identifiés comme des LMR nécessaires hautement prioritaires
(CX/RVDF 16/23/9 Add.1). Les principaux composés sont des agents antimicrobiens représentés par 13 substances
actives nécessaires a I'élevage des especes de poissons (poissons a nageoires, salmonidés, poissons-chats, etc.),
présentées dans le tableau 11 ci-dessous :

Table 22: Liste des médicaments vétérinaires pour les poissons requis pour les LMR extraites de la base de données
du CCRVDF sur I'enquéte sur les besoins des pays établie lors de la 23éme session
(CX/RVDF 16/23/9 Add.1)

Evaluation du JECFA / LMR

N Espé P LMR
om spece ays demandeurs du Codex du pays
Florfenicol Poisson Pérou, République de Aucune LMR du Codex Australie ; Canada :
Muscle Corée et Belize saI.monld(\es; UE :'
poissons a nageoires
; USA : poisson-chat,
salmonidés ;
République de Corée
(0,2-poisson)
Erythromycine Poisson Indonésie 66 °™e JECFA, 2006 ; DJA Indonésie
Muscle Especes de poissons : compléte

Tilapia du Nil, Milkfish,
Walking Cat fish, gouramy,
carpe commune,
barramundi, mérou.

Aucune LMR du Codex

Enrofloxacine Poisson Indonésie 48%™e JECFA, 1997 ; DJA Indonésie
Muscle Especes de poissons : complete
Tilapia du Nil, Milkfish, Aucune LMR du Codex

Walking Cat fish, gouramy,
carpe commune,
barramundi, mérou.

Chlorteracycline Poisson Indonésie 51°%me JECFA, 1998 ; DJA
Muscle Especes de poissons : compléte
Tilapia du Nil, Milkfish, Aucune LMR du Codex

Walking Cat fish, gouramy,
carpe commune,
barramundi, mérou.

Tétracycline Poisson Indonésie Tétracyline : 50°™¢ JECFA, Indonésie
Muscle Especes de poissons : 1998,; DJA c?mpleteé.me
Tilapia du Nil, Milkfish, Oxytétracycline : 50

JECFA, 1998 ; 58 4™ JECFA,

Walking Cat fish, gouramy, .
2002 ; DJA complete.

carpe commune,

barramundi, mérou. Pas de LMR Codex
(seulement pour
I'oxytétracycline)

Sulfamdiméthoxine Poissons République populaire Aucune LMR du Codex Canada : bovins,
(toutes les démocratique de Corée porcins, chevaux,
especes) poulets, dindes ; UE

: toutes les especes
productrices


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-23%252FWD%252Frv23_09_add1E.pdf
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Acide oxolinique

Fluméquine

Triméthoprime

Sulfaméthoxypridazine

Sulfamérazine

Phosphomycine

Norfloxacine

Colistine

Poissons a
nageoires,
salmonidés
Muscle et
peau

Muscle et
peau de
salmonidés,
en proportion
naturelle

Chaque
espece
alimentaire
productrice

Muscle et
peau, en
proportion
naturelle

Chaque
espece
alimentaire
productrice

Chaque
espece
alimentaire
productrice

Aqguaculture
Muscle et
peau

Muscle
d'aquaculture

Tout le bétail

Chili, République de Corée

Chili

Maroc

République populaire
démocratique de Corée

République populaire
démocratique de Corée

Argentine

Belize

Arménie

43%me JECFA, 1994; pas de
DIA

Aucune LMR du Codex

66°™me JECFA, 2006 ; DJIA
complete Codex

LMR pour les bovins, les
porcs, les moutons, les
poulets et les truites.

Aucune LMR du Codex

Aucune LMR du Codex

Aucune LMR du Codex

Aucune LMR du Codex

Aucune LMR du Codex

66 ¢™e JECFA, 2006 ; DJA
complete

LMR du Codex pour les
bovins, les porcs, les
moutons, les chévres, les
lapins, les poulets et les
dindes.

d'aliments ; USA :
poulets, dindes,
bovins, canards,
salmonidés,
poissons-chats,
perdrix chukar.

UE ; République de
Corée (0,1 - saumon
cerise, saumon,
limande a queue
jaune, anguille,
poisson ayu sweet,
carpe) ; Japon

UE, Japon

Australie :
mammiféres,
volailles ; Canada :
salmonidés ; UE :
cheval, toutes les
autres espéeces
productrices
d'aliments.

UE : toutes les
especes
productrices
d'aliments ; Etats-
Unis : porcs, bovins.

Canada : bovins,
ovins, porcins ; UE :
toutes les espéces
productrices
d'aliments.

Japon

Arménie ; UE :
toutes les espéces
productrices
d'aliments
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o

El glosario de términos establecido por el CCRVDF (CXA 5-1993).

% Environmental Health Criteria 240 Principles and Methods for the Risk Assessment of Chemicals in Food
- A joint publication of the Food and Agriculture Organization of the United Nations and the World Health
Organization - Anexo 1 Glosario de términos.

% Reglamento de la UE.

Especie de referencia: especie para la que se han establecido LMR basados en una evaluacidn cientifica del
JECFA

Especie de interés: especie para la que se esta considerando la extrapolacion
CCRVDF: Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos

JECFA: Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, también encargado de asesorar sobre
residuos de medicamentos veterinarios

Especies afines: especies pertenecientes a la misma categoria de especies productoras de alimentos de
mamiferos rumiantes y no rumiantes (incluye cerdos, caballos y conejos), aves o peces dseos (Osteichthyes)

Especies no afines: especies pertenecientes a diferentes categorias de especies productoras de alimentos

Especies mayores: bovinos, ovinos de carne, porcinos, pollos, incluidos los huevos, y salmdnidos
(REGLAMENTO (UE) 2017/880 DE LA COMISION)

Especie menor: cualquier especie distinta de las especies mayores [REGLAMENTO (UE) 2017/880 DE LA
COMISION)

M: T (el marcador "M" al total de residuos preocupantes desde el punto de vista toxicoldgico "T")

Residuo marcador: EHC 240 lo define como la droga madre, cualquiera de sus metabolitos, o una
combinacidn de cualquiera de ellos, con una relaciéon conocida con la concentracidn del residuo total en cada
uno de los diversos tejidos comestibles en cualquier momento entre la administracidon de la droga y el
agotamiento de los residuos hasta niveles seguros.

CXA 5-1993: Residuo cuya concentracion disminuye en una relacion conocida con el nivel de residuos totales
en tejidos, huevos, leche u otros tejidos animales. Debe disponerse de un método analitico cuantitativo
especifico para medir la concentracion del residuo con la sensibilidad requerida.

Residuo total CXA 5-1993: el residuo total de un farmaco en alimentos de origen animal es el farmaco
original junto con todos los metabolitos y productos derivados del farmaco presentes en el alimento tras la
administracion del farmaco a animales productores de alimentos. El nimero de residuos totales se
determina generalmente mediante un estudio en el que se utiliza el farmaco radiomarcado y se expresa
como el equivalente del farmaco original en mg/kg del alimento.

Limite Maximo de Residuos de Medicamentos Veterinarios (LMRMV): Es la concentracion maxima de
residuo resultante del uso de un medicamento veterinario que la Comision del Codex Alimentarius
recomienda que sea legalmente permitida o reconocida como aceptable en o sobre un alimento.

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos que se considera que no entrafian ningun peligro toxicolégico
para la salud humana, tal como se expresa en la ingesta diaria admisible (IDA), o en una IDA temporal que
utiliza un factor de seguridad adicional. También tiene en cuenta otros riesgos pertinentes para la salud
publica, asi como aspectos tecnoldgicos de los alimentos.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44065/WHO_EHC_240_13_eng_Annex1.pdf;jsessionid=8E2591B06666E2339AB31DB072400364?sequence=13
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0880
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Al establecer un LMR, también se tienen en cuenta los residuos presentes en alimentos de origen vegetal
y/o en el medio ambiente. Ademas, el LMR puede reducirse para ser coherente con las buenas précticas en
el uso de medicamentos veterinarios y en la medida en que se disponga de métodos analiticos practicos.

Residuos de medicamentos veterinarios: Incluyen los compuestos parentales y/o sus metabolitos en
cualquier porcion comestible del producto animal e incluyen residuos de impurezas asociadas del
medicamento veterinario en cuestion.

Medicamento veterinario: Toda sustancia aplicada o administrada a cualquier animal destinado a la
produccion de alimentos, como los animales productores de carne o leche, las aves de corral, los peces o las
abejas, ya sea con fines terapéuticos, profilacticos o de diagndstico, o para modificar las funciones
fisiolégicas o el comportamiento.

Tiempo de retirada (periodo) y tiempo de retencion: intervalo entre el momento de la ultima
administracion de un medicamento veterinario y el momento en que el animal puede ser sacrificado con
seguridad para la alimentacion o cuando la leche o los huevos pueden ser consumidos con seguridad (EHC
240).

EHC 240: Publicacién conjunta de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacidén y la Organizacion Mundial de la Salud relativa a los Principios para la evaluacidn del riesgo de
las sustancias quimicas en los alimentos.

EWG: Grupo de trabajo electrénico

La VICH: Cooperacién Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el Registro de
Medicamentos Veterinarios es un programa trilateral (UE-Japdn-EE.UU.) destinado a armonizar los
requisitos técnicos para el registro de productos veterinarios. La VICH ha preparado cuatro directrices para
facilitar la aceptaciéon mutua de datos sobre metabolismo y eliminacién de residuos de medicamentos
veterinarios utilizados en animales productores de alimentos por parte de los reguladores
nacionales/regionales. La VICH ha elaborado un borrador de directrices (proyecto VICH-GL 57) para el
estudio del agotamiento de residuos en especies acuaticas.

Region NENA: La regién de Oriente Préximo y Norte de Africa.
Region MENA: La regién de Oriente Medio y Norte de Africa.

Region rabe: paises miembros de la Liga de Estados Arabes, que utilizan el drabe como lengua oficial.


https://vichsec.org/fr/guidelines/pharmaceuticals/pharma-safety/metabolism-and-residue-kinetics
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Resumen / Palabras clave

Este estudio explora la aplicacidn de las directrices sobre extrapolacion de LMR desarrolladas y adoptadas por el
Comité del Codex sobre Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) para el desarrollo de LMR
relevantes para las especies acuicolas en la Regién Arabe / Regién de Oriente Medio y Norte de Africa (MENA).

Las necesidades actuales y futuras de la industria acuicola de la region arabe fueron consideradas para dotarse
de la orientacidn necesaria sobre los LMR para aplicaciones veterinarias, en especies no cubiertas por las normas
del Codex.

Para ello, se revisaron la situacion y la evoluciéon futura de la industria acuicola, junto con las orientaciones
ofrecidas por el Codex, asi como otras investigaciones cientificas, los datos disponibles y los informes publicados
por organismos internacionales -como la FAO, el Banco Mundial- y también por érganos de expertos como el
JECFA.

Este estudio concluyd que el enfoque de extrapolacion de LMR establecido por el Codex es aplicable para
desarrollar LMR para sustancias veterinarias posiblemente utilizadas en la produccion de peces de aleta de
acuicultura y que fueron identificadas como prioritarias por los paises que crian diferentes especies de peces de
aleta.

Por lo tanto, la metodologia desarrollada se aplicé para derivar LMR para los siguientes compuestos:
Deltametrina, Flumequina, Lufenurén, Teflubenzurdn, Benzoato de Emamectina y Diflubenzurén en especies
de peces de interés para la region MENA.

El resultado es la atribucion de LMR para las sustancias identificadas anteriormente que son aplicables a la tilapia,
lalubina, la dorada y la trucha, que se encuentran entre las especies de peces de aleta mas cultivadas en la region
MENA, ofreciendo asi un apoyo directo para abordar las lagunas en los requisitos reglamentarios de la industria
de la acuicultura en la regién MENA.

Palabras clave:

Acuicultura; Peces de aleta; Medicamentos veterinarios; Extrapolacion de LMR; Principios de extrapolacion del
CCRVDF.
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Estructura del estudio
Objetivo del estudio

Aplicar las directrices del CCRVDF sobre extrapolacion de LMR para el desarrollo de LMR relevantes para los
medicamentos veterinarios utilizados por el sector de la acuicultura de peces de aleta en la region MENA. Este
enfoque ofrecera un enfoque basado en pruebas para la adopcion de dichos LMR, garantizando asi la seguridad
alimentaria y apoyando el comercio justo de productos acuicolas de la region.

Contexto y retos

El sector de la acuicultura sigue registrando un gran crecimiento dada su contribucién esencial a la seguridad
alimentaria y al desarrollo econédmico. Se espera que esta tendencia continude, segun las previsiones mundiales
publicadas en la edicion de 2020 de El estado mundial de la pesca y la acuicultura, que informa sobre la
intensificacion de esta actividad, la expansidon a nuevas zonas, el desarrollo de nuevas tecnologias y el potencial
de aumento de los ingresos derivados de esta industria en todo el mundo.

Es importante que los operadores del sector de la acuicultura se basen en orientaciones sélidas, como las normas
relacionadas con los LMR de residuos de medicamentos veterinarios que deben seguirse, cuando utilicen estas
sustancias de acuerdo con las buenas practicas de produccidn. Esta es una condicion para respaldar la seguridad
de los productos y el acceso a los mercados nacionales e internacionales.

La aplicacion de las orientaciones del Codex para derivar tales LMR, a partir de las normas del Codex cuando
proceda, ofrece oportunidades para abordar algunas de las lagunas en la disponibilidad de las orientaciones
necesarias en materia de seguridad alimentaria relacionadas con los LMR de medicamentos veterinarios
utilizados en el sector de la acuicultura, a la vez apoyando la convergencia internacional de las medidas de
seguridad alimentaria derivadas de las normas del Codex.

Esto es especialmente importante cuando la dependencia de medicamentos veterinarios eficaces es cada vez
mads crucial para prevenir y/o tratar brotes de enfermedades que amenazan la produccidn de animales acuaticos.

La Comisidn del Codex Alimentarius (CAC), con el apoyo del Comité Técnico del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), establece y adopta LMR para medicamentos destinados
a ser utilizados en diferentes productos. Estas normas se basan en el asesoramiento cientifico de expertos
proporcionado por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), basado en
planteamientos conservadores que requieren la disponibilidad de datos pertinentes y estudios de campo sobre
residuos. Hasta ahora, el Codex habia establecido pocos LMR para los medicamentos veterinarios utilizados en
los productos pesqueros (6 compuestos) debido, sobre todo, a la falta de datos, la amplia gama de especies de
peces cultivadas y el cardcter costoso de la elaboracion de estudios de residuos en peces.

La falta de LMR para las especies de peces podria afectar estrechamente al desarrollo de la industria acuicola y,
en consecuencia, dar lugar a una variedad reducida y limitada de medicamentos disponibles para combatir las
enfermedades de las especies acuicolas. La ausencia de LMR aceptados internacionalmente en las especies o
tejidos objetivo puede conducir a la aplicacién de un enfoque de tolerancia cero o a la aparicién de obstaculos
en el comercio internacional.

El Codex desarrolld un enfoque alternativo, mediante la extrapolacion de los LMR establecidos para
determinadas especies de peces para derivar otros valores de LMR necesarios para otras especies. Este enfoque
se documento en el Anexo C de los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos en el Manual de Procedimiento: "Politica de gestion
de riesgos aplicada por el CCRVDF para la extrapolacion de LMR a una o mas especies animales".

El presente estudio se basa en las orientaciones elaboradas por el Codex sobre la extrapolaciéon de LMR para
intentar desarrollar LMR de medicamentos veterinarios que puedan utilizarse en especies de peces de aleta de
acuicultura que puedan considerarse prioritarias para la region MENA.


https://www.fao.org/documents/card/en/c/ca9229en/
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La demostracién de la aplicabilidad de este enfoque puede ofrecer una solucion para futuras aplicaciones que
aborden la necesidad de LMR para mas especies, para las que es poco probable que se disponga de datos, pero
que se consideran importantes para el desarrollo de la acuicultura en la region MENA.

Principales fuentes cientificas consultadas y utilizadas en la realizacion de este estudio:

Este estudio se basé en documentos de orientacion clave y otras referencias elaboradas por el Codex, sus érganos
de expertos y otras organizaciones internacionales:

< Documentos e informes de las distintas reuniones del comité del Codex sobre residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos, dedicadas a las directrices de extrapolacién:

= REP21/CAC.

= CX/CAC21/44/2 Add.2.

= CX/RVDF 21/25/8.
= REP21/RVDEF.
= CX/RVDF 18/24/7.
= REP18/RVDF.

% Informes del JECFA relacionados con la extrapolacion de LMR: 782 y 812 reuniones.

«* Criterios de salud ambiental 240: Principios y métodos para la evaluacion del riesgo de las sustancias
quimicas en los alimentos.

< Limites maximos de residuos (LMR) y recomendaciones de gestién de riesgos (RMR) para residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos (CX/MRL 2-2021).

% Glosario de términos y definiciones (Residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos) (CXA 5-
1993).

< Revision de la documentacion cientifica e informe de expertos sobre la evaluacidn de riesgos de las
enfermedades de los peces;

< El documento de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) (2021). Estrategia de la OIE para la
sanidad de los animales acudticos 2021 - 2025. OIE, Paris, 32 pp.

% Eldocumento 2022 de la FAO relacionado con la acuicultura.

24. Revision de las directrices del Codex (CCRVDF) sobre la extrapolacion de los LMR de medicamentos
veterinarios para la acuicultura (antecedentes, base, desarrollo, aplicacion)

25. Utilizacion de metodologias de extrapolacidn por las jurisdicciones encargadas de la reglamentacion
alimentaria para obtener LMR de determinadas sustancias quimicas en relacién con la produccion de alimentos
- Antecedentes

Diversos comités cientificos y autoridades reguladoras han investigado y adoptado metodologias basadas en la
extrapolacién para obtener LMR de sustancias quimicas utilizadas en relacién con la produccion de alimentos.
Los principios basicos del enfoque se incluyen en las directrices del Codex elaboradas por el CCPR y el CCRVDF,
asi como en los principios reglamentarios para la elaboracion de LMR utilizados en algunos paises como Canada,
Estados Unidos y la Unidon Europea.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FFINAL%252520REPORT%252FRep21_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-44%252FWorking%2BDocuments%252Fcac44_02e_Add.2.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FREPORT%252FFi
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FWD%252Frv24_07e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-24%252FREPORT%252FREP18_RVDFe.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241209885
https://www.who.int/publications/i/item/9789241572408
https://www.who.int/publications/i/item/9789241572408
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXM%2B2%252FMRL2e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXA%2B5-1993%252FCXA_005e.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2021/05/en-oie-aahs.pdf
https://www.fao.org/3/cc0461en/cc0461en.pdf
https://www.fao.org/3/cc0461en/cc0461en.pdf
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La extrapolacién de LMR se documento en las directrices para la evaluacion de riesgos de las sustancias quimicas
en los alimentos (EHC 240), elaboradas en 2009 por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) y la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR). Segun estos
principios, mediante extrapolaciéon, los LMR adoptados para sustancias en una o mas especies podrian ampliarse
a una especie afin siempre que el perfil metabdlico sea comparable, el residuo marcador esté presente en la
especie para la que se consideran las ampliaciones en niveles suficientes para su seguimiento mediante métodos
analiticos validados y exista un uso aprobado.

La metodologia de la extrapolacion ya ha sido adoptada por algunas jurisdicciones reguladoras como la Unién
Europea (UE) desde 2009, de conformidad con el Reglamento ((CE) n2 470/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, Reglamento (UE) 2017/880 de la Comisién, de 23 de mayo de 2017).

En este contexto, se elaboraron directrices sobre los requisitos de seguridad y datos de residuos para el
establecimiento de Limites Maximos de Residuos en especies menores:

< Orientaciones sobre el enfoque del andlisis de riesgos para los residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal (EMEA/CVMP/187/00),

% Requisitos de datos de seguridad y de residuos para medicamentos veterinarios destinados a usos
menores o especies menores (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005).

< Directrices CVMP sobre requisitos de datos para medicamentos veterinarios destinados a usos menores
0 especies menores, y Orientacién técnica: Extrapolacion de datos de especies mayores a especies
menores en relacion con la evaluacion de los aditivos utilizados en la alimentacién animal (EFSA 2008
(The EFSA Journal, 803: 1-5).

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA) adopté el enfoque de la extrapolacion caso
por caso. Se proporciond flexibilidad al Centro de Medicina Veterinaria para derivar LMR mediante extrapolacion
cuando fuera cientificamente apropiado de una especie principal a una menor (Cédigo de Reglamentos
Federales, Titulo 21).

Teniendo en cuenta la extensa lista de compuestos de la base de datos sobre las necesidades de los paises en
materia de LMR, tanto el JECFA como la JMPR consideraron la metodologia de extrapolacién para hacer frente a
los problemas relacionados con la falta de datos y la escasa presentacion de informacion sobre determinadas
sustancias y especies.

Generalmente, el enfoque seguido consiste en la extension de los datos disponibles de uno o varios productos
representativos a productos afines del mismo grupo o subgrupo de productos para los que no se han realizado
estudios. A continuacidn, se proponen LMR utilizando el enfoque de extrapolacién segun los principios
establecidos al respecto.

26. Antecedentes de las investigaciones del CCRVDF relacionadas con la extrapolacion de los LMR.

En esta seccidn se repasaran los debates del CCRVDF que condujeron al desarrollo y la adopcién de los principios
de extrapolacién de LMR para medicamentos veterinarios.

Puntos clave:

El CCRVDF ha estudiado la elaboracion de orientaciones sobre la extrapolacion de LMR desde su 199 reunion,
celebrada en 2010. Se dedicaron varias reuniones a debatir los principios, los retos y las posibles limitaciones de
la metodologia.

Se considerd la opcidon de extrapolar los LMR de una especie en la que se ha evaluado un conjunto completo de
datos sobre residuos a otras especies, con la aplicacion del andlisis de riesgos como base para el proceso de toma
de decisiones.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:en:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-risk-analysis-approach-residues-veterinary-medicinal-products-food-animal-origin_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/safety-residue-data-requirements-veterinary-medicinal-products-intended-minor-use-minor-species-mums
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/803.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/803.pdf
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514
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El comité cred varios grupos de trabajo, en particular para cotejar y resumir todas las directrices y documentos
nacionales y regionales disponibles, asi como la bibliografia publicada pertinente a la extrapolacion de LMR,
proponer una posible politica de andlisis de riesgos para uso del CCRVDF al considerar la extrapolacion de LMR
y preparar una lista de sustancias con LMR existentes en varias especies/matrices alimentarias para las que se
considera necesaria la extrapolacion y hacer una propuesta de priorizacion. A la luz de los debates del EWG, se
elaboraron propuestas, principios y criterios para la aplicacion de la extrapolacion como metodologia para el
establecimiento de LMR de medicamentos veterinarios, en particular para los peces de aleta.

Las recomendaciones del Comité fueron adoptadas por el CAC44 como metodologia para elaborar LMR para
medicamentos veterinarios y se introdujeron en el manual de procedimiento (Principios de andlisis de riesgos
aplicados por el comité del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos (seccién 3.4 -
Evaluacion de las opciones de gestion de riesgos)).

La aplicacion de la metodologia para los peces de aleta fue considerada por la 222 reunion del CCRVDF y dos LMR
relativos a la deltametrina y la flumequina fueron propuestos por el EWG de acuerdo con la metodologia de
extrapolacion que se debatird en la proxima reunion del comité en febrero de 2023 (CCRVDF26).

27. Revision de los LMR del Codex utilizados en productos de la acuicultura no pertinentes para la
region arabe, pero con potencial para apoyar la orientacion de los productos de la acuicultura
cultivados en la region.

Hasta ahora, el JECFA ha establecido LMR sélo para 9 medicamentos veterinarios para peces de aleta que han
sido adoptados por la CAC. Estas sustancias han sido evaluadas por el JECFA basandose inicamente en los datos

de tres especies de peces de aleta y crustaceos (salmon, camardn tigre negro y trucha).

Los detalles relativos a los medicamentos veterinarios de los LMR se presentan en la tabla siguiente:

Tabla 23: Lista de LMR establecidos por el JECFA para peces de aleta

Nb Medicamento Actividad Especies de referencia LMR Adopcion
veterinario (ng/keg)
01 Diflubenzuron Insecticida Salmén (musculo mas piel en 10 CAC44 (2021)
proporciones naturales)
02 Teflubenzurén Insecticida Salmén (musculo vy filete) 400 CAC40 (2017)
03 Lufenuron Insecticida Salmén y trucha (musculo y 1350 CAC41 (2018)
filete)
04 Amoxicilina Agente Pescado de aleta (musculo y 50 CAC41 (2018)
antimicrobiano filete)
05 Ampicilina Agente Pescado de aleta (musculoy 50 CACA41 (2018)
antimicrobiano filete)
06 flumequina Agente Trucha (musculo) 500 CAC28 (2005)
antimicrobiano
07 Oxitetraciclina Agente Pescado (musculo) 200 CAC26 (2003)
antimicrobiano
08 Benzoato de Antiparasitario Salmén y trucha (musculo y 100 CAC38 (2015)
emamectina filete)
09 Deltametrina Insecticida Salmon 30 CAC 26(2003)

28.

Revision de las necesidades actuales y futuras de la industria de la acuicultura en la regién arabe
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Puntos clave:

En la region drabe, el sector de la acuicultura esta atin poco desarrollado en comparacion con otras regiones. No
obstante, existe un buen potencial para un mayor crecimiento de la produccion acuicola en la region, y en algunos
paises drabes se estdn elaborando y aplicando estrategias nacionales para potenciar el desarrollo del sector. Hay
que tener en cuenta varios posibles factores de riesgo, entre los que destacan el cambio climdtico, las
enfermedades infecciosas y el acceso limitado a sustancias veterinarias seguras y eficaces.

La produccion acuicola consiste casi por completo en peces de aleta, representados por la carpa comun, la tilapia
del Nilo y la carpa plateada como principales especies cultivadas.

29. Introduccion

La produccidon mundial de animales de acuicultura, incluidos peces, crustdceos, moluscos y otros animales
acuaticos, se estima en 87,5 millones de toneladas en 2020 (FAO, 2022), que representan el 49% de la produccién
de animales acuaticos. Los paises asiaticos representan el 70% de la produccion, seguidos de los paises de
América, Europa, Africa y Oceanfa. Los paises africanos representan la tasa mas baja, con sélo el 2,57% del total
de la produccion mundial (2,2 millones de toneladas), esencialmente en peces de aleta (1,857 millones de
toneladas), dominados por Egipto, considerado como el principal productor acuicola de Africa. Ademas, los
alimentos acuaticos siguen siendo los productos alimentarios mas comercializados en el mundo, con un total de
alrededor de 60 millones de toneladas de exportaciones mundiales en 2020, por un valor de 151 billones de
délarest .

Para apoyar el crecimiento y el desarrollo del sector de la acuicultura, recientemente se propuso la visidn global
de la sanidad de los animales acuaticos en el documento titulado "Estrategia de la OIE para la sanidad de los
animales acuaticos 2021-2025" (OIE, 2021). Se espera que la aplicacién de esta estrategia mejorara la salud y el
bienestar de los animales acuaticos en todo el mundo, contribuyendo asi al crecimiento econémico sostenible,
la reduccion de la pobreza y la seguridad alimentaria, lo que ayudara a alcanzar los cinco Objetivos de Desarrollo
Sostenible de las Naciones Unidas (OIE, 2021).

En la regidon drabe, la acuicultura se ha visto afectada por el cambio climatico, los conflictos y la pandemia COVID-
19, lo que sugiere que es necesaria una planificacion eficaz de la resiliencia. La gestion del sector varia segun la
region y debe revisarse para garantizar que los marcos normativos sean lo suficientemente sélidos y eficaces
como para apoyar el desarrollo del sector, asi como el nivel de inversion y el interés proporcionado por los
ministerios de desarrollo econdmico de alto nivel y los organismos de supervision.

La produccién acuicola tuvo un valor de 2,3 billones de ddlares en 2018 en la region arabe, dos tercios de los
cuales procedieron de Egipto y alrededor de una cuarta parte de Arabia Saudi. La produccién ha crecido de
manera constante desde la década de 1980, mas del doble en los Ultimos diez afios y un aumento del 50% en los
cinco afios anteriores a 2018 para alcanzar 1,7 millones de toneladas.

Aunque los niveles actuales de produccién acuicola son bajos, los paises de la region arabe tienen un gran
potencial y ambiciones de seguir desarrollando el sector, a menudo para mejorar la autosuficiencia alimentaria.

30. Produccion acuicola en los paises arabes

En la regidn drabe, la produccion acuicola consiste casi exclusivamente en peces de aleta, siendo la carpa comun,
la tilapia del Nilo y la carpa plateada las principales especies cultivadas. En los Ultimos afios, la cria de gambas
s6lo ha prosperado en Arabia Saudi, a lo largo de la costa oriental del Mar Rojo. En Egipto se ha intentado el
cultivo del camardn y el de la carpa comun se lleva a cabo en arrozales. El cultivo de peces marinos de aleta se
lleva a cabo sobre todo en sistemas de cultivo intensivo como jaulas cercanas a la costa y, en menor medida, en
canales costeros y lagunas de agua salobre.

La produccion acuicola sigue creciendo muy por encima de los indices mundiales y existe un buen potencial de
expansion no sélo en Egipto, sino también en la mayoria de los demds Estados arabes, donde se esta llevando a
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Tabla 24: Produccion acuicola en la region MENA en 2018 (FAO, 2022)

cabo una amplia labor de investigacién y desarrollo de cultivos marinos y donde la produccién estd muy por
debajo de su potencial (Tabla 4).

Pais Produccion acuicola (toneladas) (2018)
Argelia 5100
Bahréin 0
Egipto 1561 457
Iraq 25737
Jordan 900
Kuwait 198
Libano 1031
Libia 10
Mauritania -
Marruecos 1267
Oman 451
Palestina 749
Qatar 10
Arabia Saudi 72 000
Sudan 1980
Republica Arabe Siria 2350
Tanez 21 826
Emiratos Arabes Unidos 3350
Yemen 0
Region NENA 3 696436
31. Lista de las principales especies de peces cultivadas en acuicultura en la regién arabe

En la regién de Oriente Medio y Norte de Africa se cultivan mas de 70 especies de animales acuaticos, incluidos
peces de aleta, crustaceos y moluscos, tanto con fines comerciales como de investigacion. En la actualidad, la
acuicultura se limita a unas 45 especies y estd dominada por los peces de aleta, que representan el 97% de la
produccion acuicola total en 2014 (Tabla 5 y Figura 1). La tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus) ha sido, por
mucho, el pez de aleta cultivado mas importante entre 2005 y 2014, con un crecimiento anual medio del 16,3%.
La tilapia del Nilo por si sola contribuyé en un 50% a la produccion total de la acuicultura de MENA en 2014,
seguida de los ciprinidos (carpa comun, carpa plateada, carpa herbivora y carpa cabezona), que contribuyeron
en un 26%. También se practica ampliamente la cria de especies marinas, incluidos los salmonetes (lisa gris y lisa
de labios finos), la dorada y la lubina europea, en entornos de agua salobre y de mar. La trucha arco iris es la
Unica especie de peces de aguas templadas que se cultiva en la region MENA, principalmente en el Libano, con
volimenes mas pequefios en Marruecos (FAO, 2016)

Tabla 25: Lista de las principales especies de peces cultivados en acuicultura en la region MENA
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(FAO, 2016)

Nombre comuin Produccion (toneladas) 2014
Tilapia del Nilo 768 271
Ciprinidos nei 153 629
Trucha arco iris 127 715
Carpa comun 125787
Mujoles 119 647
Carpa plateada 85 439
Camaron pata blanca 35 465
Dorada 27 869
Lubina europea 17 449
Carpa herbivora 17 307
Carpa cabezona 17 034

Bigheadcarp W 1%
Grasscarp B 1%
European seabass W 1%
Gilthead seabream M 2%
Whiteleg shrimp 1l 2%
Silver carp I 6%
Mullets N 8%
Common carp [N 3%
Rainbow trout N 9%
Cyprinids nei N 10%
Nile tilapia I 51%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figura 9: Principales especies de peces cultivadas en acuicultura en la region MENA

En la region se cultivaron un total de 43 especies de peces de aleta, mariscos y plantas acuaticas (FAO, 2022). La
tilapia (principalmente Oreochromis niloticus) se produjo en los 15 paises siguientes de la regiéon MENA: Argelia,
Yibuti, Egipto, Palestina, Iraq, Jordania, Libano, Marruecos, Oman, Somalia, Sudan, Siria, Tinez, Turquia y Yemen)
y representod el 63% de la produccion total de 2018, seguida de los salmonetes (14%) y las carpas (12%). Los peces
de aleta marinos (dorada, lubina europea y mero) representaron alrededor del 6% de la produccién total (FAO,
2022).
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La capacidad de cria de peces de aleta marinos tropicales como el mero, la serviola y la seriola estd aumentando
en todos los paises del Golfo, pero las cantidades siguen siendo limitadas, mientras que la lubina asidtica se
produjo principalmente en Arabia Saudiy Emiratos Arabes Unidos.

JOD000
=
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_—
1000000 — _
500000 I I I '
0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
mTlapias | Mulets nei
Carps Shnmp
B Gilthead seabre am B European 5ea bass
| Meagre m NorthAfrican atfish
B Barramundi{=Giant seaperch)

Scurce FAD XN

Figura 10: Produccidn de los principales grupos de especies cultivadas en la region MENA (2009-2018)
(FAO, 2022)

Tradicionalmente, la investigacidn en acuicultura ha sido mas intensa en Egipto, Kuwait, Marruecos, Arabia Saudi
y Tinez, aunque Argelia, Bahréin, Oman, Qatar y los Emiratos Arabes Unidos también han desarrollado una
capacidad importante. En el Libano, el Centro de Acuicultura y Ciencias Acuaticas de la Universidad Americana
de Beirut también ha desarrollado activamente el sector a lo largo de los afios.

La acuicultura mediterranea puede diversificarse mediante un ligero aumento del nimero de especies cultivadas.
Las principales especies seguirdn siendo las mismas, con la lubina y la dorada dominando la acuicultura
mediterranea tanto en los paises del norte como en los del sur. La mayoria de las partes interesadas consideran
que las piscifactorias intensivas de jaulas en tierra y de flujo a través de tanques en tierra serdn sustituidas en
parte por un sistema de cria en alta mar.

Las piscifactorias egipcias representaron el 92% de la produccién de la region. Esto significa que las estadisticas
regionales estan muy influidas por lo que ocurre en Egipto, donde la acuicultura de tilapia y mujol en estanques
ha experimentado un crecimiento constante desde los aflos ochenta. Arabia Saudi representa el 4,2% de la
acuicultura de la region, mientras que otros productores importantes son Irak (25.737 toneladas), Tunez (21.826
toneladas), Argelia (5.100 toneladas), Marruecos (1.200 toneladas), Emiratos Arabes Unidos (3.350 toneladas) y
la Republica Arabe Siria (2.350 toneladas).

En Marruecos, el sector de la acuicultura estd adn poco desarrollado en comparacién con otros paises
mediterraneos. Esta situacién contrasta con el potencial de producciéon del pais, estimado en 380.000 toneladas
(National Agency for the Development of Aquaculture, 2018)- Actualmente, el sector acuicola marroqui cuenta
con mas de veinte explotaciones acuicolas activas, de las cuales 16 se dedican al cultivo de ostras, 3 al cultivo de
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mejillones, 1 al cultivo de almejas, 2 al cultivo de peces (lubina, dorada y magro) y 1 al cultivo de algas marinas
(ANDA, 2019). La dorada y la lubina son los productos pesqueros a los que se dirige la estrategia acuicola
marroqui. La mayor tasa de desarrollo se espera para los dos sistemas de cultivo mas ecoldgicamente sostenibles:
la acuicultura multitréfica integrada y los sistemas de recirculacion. También hay un interés creciente por la
acuicultura conservadora y las actividades de repoblacidn, que hasta ahora no se han desarrollado realmente a
nivel regional.

32. Obstaculos que impiden el crecimiento de la acuicultura en la regién MENA:

El sector de la acuicultura puede verse afectado por varios factores de riesgo y obstaculos que se resumen a
continuacion:

#* Piensos para peces: uno de los obstaculos mas importantes que dificultan el desarrollo sostenible de la
acuicultura es la produccién y disponibilidad de piensos de alta calidad, obtenidos a costes razonables.

« "Semilla de pescado": es un reto tanto por su disponibilidad como por su precio. Existen dos fuentes
principales de semillas: los criaderos y las capturas salvajes. El problema del precio y la accesibilidad de
las semillas suele afectar mas a la maricultura que a la acuicultura de agua dulce.

< Disponibilidad de tierras y agua: la escasez de tierras y recursos hidricos destinados a actividades
acuicolas es otro reto para la region (Eltholth M. and al., 2015).

% Falta de formacidn técnica del personal de acuicultura: los acuicultores no suelen recibir formacién
técnica especializada o actualizada para que sus mejores practicas maximicen el rendimiento y los
beneficios de la piscifactoria (Dickson, M. and al., 2016).

< Elimpacto de las enfermedades infecciosas y el acceso limitado a sustancias quimicas seguras y eficaces,

incluidos los medicamentos veterinarios, considerados como sustancias aprobadas cuando sea

necesario.

33. Potencial de crecimiento de la producciéon acuicola en la region

Existe un buen potencial para un mayor crecimiento de la produccion acuicola en la region arabe mediante la
expansion de la agricultura intensiva y la acuicultura integrada, especialmente en las zonas desérticas, donde se
observaria una competencia limitada de recursos con la agricultura y los proyectos de desarrollo urbano. Ademas
del valor afadido de la conservacion del agua, esto permite aprovechar al maximo los recursos utilizando
sistemas de acuicultura de recirculacidn (SRA) para superar el problema de la limitacion de agua.

Para el desarrollo del sector de la acuicultura en la region MENA podrian aplicarse muchas medidas,
especialmente a través de:
%+ La aplicacidn de tecnologias recientes en la produccion de piensos para peces, especialmente piensos
extrusionados, haciendo hincapié en la buena calidad de los componentes de los piensos y en los
elevados porcentajes de proteinas necesarios para la intensificacién y la alimentacion especifica de las
especies.

% Introducir tecnologias recientes en la gestién de los criaderos para disponer de semillas de peces y
camarones de buena calidad a costes razonables.

% El establecimiento de un sistema regular de control y evaluacion de los tejidos del pescado para que
estén libres de enfermedades, residuos de medicamentos y contaminantes toxicos, por el bien de la
salud publica y para abrir nuevos mercados a la exportacién de pescado y productos pesqueros.

¢ Adopcion de medidas de bioseguridad en las piscifactorias con estrategias de prevencion y control de la
incidencia de enfermedades mediante vacunacion, medicacidn y seleccidn genética de razas resistentes
a las enfermedades.
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mejores prdcticas de gestion, especialmente en las fabricas de piensos para peces y los criaderos.

34, Especies de peces de interés en los paises drabes

Es importante identificar las principales especies de peces de interés para la region arabe para las que la
aplicacién del enfoque de extrapolacion de LMR ofreceria una respuesta para permitir el uso seguro de
sustancias veterinarias por parte del sector de la acuicultura en la region.

El enfoque metodoldgico adoptado para definir las especies de peces de interés consta de las siguientes
etapas:

%+ Revisar la lista de las especies mas cultivadas en la regidn arabe, utilizando los datos de cada pais
R

% Se estableceran dos criterios de seleccion:

= Niveles de produccién basados en datos de la FAO (FAO, 2022) con puntuaciones asignadas
de la siguiente manera:

o Indice de puntuacién 4: alta produccién > 200 000 toneladas

o indice de puntuacién 3: produccién media [100 000-200 000] toneladas
o Indice de puntuacién 2: baja produccién [10 000-100 000] toneladas

o Indice de puntuacién 1: produccién muy baja< 10 000 toneladas

=  Frecuencia de cultivo, en los paises arabes con un sistema de puntuacién basado en la
siguiente calificacion:

o Tasa de puntuacioén 4: Alta frecuencia > 4

o Tasa de puntuacion 3: Media Frecuencia =3

o Tasa de puntuacion 2: Frecuencia baja =2

o Tasa de puntuacién 1: muy Baja Frecuencia =<1

El producto de las dos puntuaciones ayudara a establecer una clasificacion de las especies de peces
acuicolas prioritarias en la region arabe.

La aplicacion de esta metodologia permitié establecer una lista de las especies de peces mas cultivadas en
la regidn drabe en la Tabla 4.

% Formacién técnica intensiva para los trabajadores del sector de la acuicultura destinada a lograr las
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Tabla 26: Resumen de las especies de peces mas cultivadas en los paises arabes

Pais Produccion acuicola
2018 (toneladas)
Argelia 5100
Bahréin 14
Egipto 1561457
Iraq 25737
Jordan 900
Kuwait 297
Libano 1031
Libia 10
Mauritania Sin datos
Marruecos 1267
Oman 451

% de produccion
acuicolaen la
region MENA

0,252%

0,001%

77,136%

1,271%

0,044%
0,000%
0,051%

0,000%

Sin datos
0,063%

0,022%

Las especies de peces mas cultivadas

Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
Lubina europea (Dicentrarchus labrax)
Dorada (Sparus aurata)

Perca regia (Argyrosomus regius)

Pez conejo Siganus canaliculatus)

Besugo (Sparidentex hasta)

Epinephelus coioides

Dorada (Sparus aurata)

Pargo de manglar (Lutjanus argentimaculatus)
Cobia (Rachycentron canadum)

Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
Tilapia azul (Oreochromis aureus)

Siluro norteafricano (Clarias gariepinus)
Mujol (Mugil cephalus)

Morragute (Liza ramada)

Salmonete de roca (Valamugil seheli)
Lubina europea (Dicentrarchus Labrax),
Dorada (Sparus aurata),

Perca regia (Argyrosomus regius)

Gambas

Carpa comun (Cyprinus carpio)
Carpa herbivora (Ctenopharyngodon idellus)
Carpa plateada (Hypophthalmichthys molitrix)

Especies de tilapia
Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
Tilapia del Nilo (Oreochromis Niloticus)
Especies de tilapia

Sin datos

Dorada (Sparus aurata)

Lubina europea (Dicentrarchus labrax)
Perca regia (Argyrosomus regius)
Atun (Thunnus thynnus)

Dorada (Sparus aurata)

Lubina europea (Dicentrarchus labrax)

Besugo de aleta amarilla (Acanthopagrus latus)
Epinephelus coioides
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= Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)

Palestina 240 0,012% =  Lubina europea (Dicentrarchus labrax)
= Dorada (Sparus aurata)
=  Lubina rayada atlantica (Morone saxatilis)
=  Especies de carpa
= Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)

Qatar 10 0,000% = Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)

Arabia Saudi 72 000 3,557% = Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
=  Lubina o barramundi (Lates calcarifer)
=  Dorada (Sparus aurata)

Sudan 10 000 0,494% =  Especies de gymnarchus
=  Especies de heterotis
=  Especies de citharinus
=  Especies de hydrocynus
=  Especies de clarias
= Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)
=  Especies de tilapia
=  Especies de labeo
=  Especies de alestes
=  Especies de distichodus
= Barbus binny
=  Especies de bagrus
=  Especies de mormyrus
= Familia Schilbeidae

Republica 3000 0,148% =  Mujoles (Mugil spp.)
Arabe Siria = Paridos (Sparus aurata, Diplodus spp., Pagellus
spp.)

=  Merosy lubinas (Dicentrarchus labrax)
= Seriolas (Seriola dumerilii)
=  Especies de tilapia

Tanez 21 826 1,078% =  Lubina europea (Dicentrarchus labrax)
= Dorada (Sparus aurata)
= AtUn (Thunnus thynnus)
= Tilapia del Nilo (Oreochromis niloticus)

Emiratos 788 0,039% = Dorada (Sparus aurata)
Arabes Unidos =  Especies de tilapia
=  Lubina europea (Dicentrarchus labrax)
= Esturidn siberiano (Acipenser baerii)
= Qstras perladas

Tabla 27: Lista de las principales especies de peces cultivadas en acuicultura en la region arabe

Nombre comun Produccion acuicola 2014 Paises de produccion
(toneladas)
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Tilapia del Nilo

Ciprinidos Nei

Trucha arco iris

Carpa comun

Mujoles

Carpa plateada

Gambas de pata blanca

Dorada

Lubina europea

Carpa herbivora

Carpa cabezona

768 271

153 629

127 715

125 787

119 647

85439

35465

27 869

17 449

17 307

17 034

Egipto, Arabia Saudi, TUnez Marruecos, Argelia,
Palestina, Qatar, Sudan, Oman, Libia, Kuwait,
Jordania, Libano, Siria, Emiratos Arabes Unidos.
Iraq

Jordan

Iraq, Palestina
Siria, Egipto
Iraq, Palestina

Arabia Saudi, Egipto

Tunez; Argelia, Marruecos, Siria, Arabia Saudi,
Palestina, Omadn, Egipto Bahréin, Emiratos Arabes
Unidos
Tunez; Argelia, Marruecos, Siria, Egipto Arabia
Saudi, Palestina, Oman,

Iraq, Palestina

Irag

La combinacién del indice de puntuacién de los dos criterios descritos anteriormente lleva a establecer las
siguientes puntuaciones para las especies de peces acuicolas de la region arabe, tal y como se representa en la

Tabla 6.

Nombre
comun

Tilapia del
Nilo

Ciprinidos
nei
Trucha arco
iris
Carpa
comun

Mujoles

Tabla 28: Tasa de puntuacion de las especies de peces acuicolas en la region arabe

Nivel de produccion

Toneladas

768 271

153 629

127 715

125787

119 647

Nivel de frecuencia Total
Puntuacion Paises Puntuacion i U
de frecuencia
* puntuacion
de
produccion)
4 Egipto, Arabia Saudi, Tunez 4
Marruecos, Argelia, 16
Palestina, Qatar, Sudan,
Oman, Libia, Kuwait,
Jordania, Libano, Siria,
Emiratos Arabes Unidos
3 Iraq 1 3
3 Jordan 1 3
3 Iraq, Palestina 2 6
3 Siria, Egipto 2 6
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Carpa
plateada
Gambas

Dorada

Lubina
europea

Carpa
herbivora
Carpa
cabezona

A

Alta

Media

Baja

Muy baja

85439 2 Iraq, Palestina 2 4
35465 2 Arabia Saudi, Egipto 2 4
27 869 2 4
Tunez, Argelia, Marruecos,
Siria, Arabia Saudi, Palestina, 8
Oman, Egipto Bahréin,
Emiratos Arabes Unidos
17 449 2 Tunez, Argelia, Marruecos, 4
Siria, Egipto Arabia Saudi, 8
Palestina, Oman,
17 307 2 Iraq, Palestina 2 4
17 034 2 Iraq 1 2
Frecuencia

4
3
2 4 6
Silver Carp Mullets
Shrimp Common Carp
Grass Carp
1 2 3 4
Bighead Carp Cyprinids Nei
Rainbow Trout
Muy baja Baja Media Alta Produccion
Baja Preocupacién Alta

preocupacién media preocupacion

Figura 11: Especies de peces mas cultivadas en los paises arabes
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Conclusion:

Segun la matriz de decision establecida, se identifico a la tilapia como la especie de pescado mds cultivada en
acuicultura en la region drabe, seguida de la dorada y la lubina. Por lo tanto, estas tres (3) especies se
considerardn las especies de interés para la region drabe, con el fin de apoyar un tratamiento seguro y eficaz con
las sustancias veterinarias pertinentes.

35. El potencial de la diversificacion de especies piscicolas para el desarrollo de la acuicultura en la region
arabe

El nimero de especies de peces utilizadas en la regidn drabe para la acuicultura es limitado en comparacién con
otros paises; en la region sélo se cultivan 11 especies (Tabla 7).

Con la creciente preocupacion por el cambio climatico, los brotes de enfermedades, las fluctuaciones del
mercado y otras incertidumbres, es importante considerar la diversificacion de especies en las practicas acuicolas
(Harvey B. and al., 2016)

Ademas, esta diversificaciéon puede contribuir al desarrollo sostenible de la acuicultura en la regién arabe, y
afnade beneficios adicionales al ofrecer nuevos productos en el mercado y reducir la presidn sobre las capturas
silvestres, apoyandose en la utilizacién de diversos recursos naturales, entornos de cultivo o sistemas vy
tecnologias de cultivo. Por lo tanto, el aumento de la produccién acuicola deberia ir asociado a una elevada
diversidad de especies.

36. Necesidades de LMR de medicamentos veterinarios para el sector de la acuicultura en la region arabe

37. Repercusiones de las enfermedades infecciosas en la acuicultura

Las practicas de cria utilizadas en la acuicultura aumentan la vulnerabilidad de los peces de cultivo a las
enfermedades debido a factores externos como un sistema de produccidon de mayor densidad, las perturbaciones
en los equilibrios de los sistemas ecoldgicos relacionadas especialmente con la contaminacién y los cambios
climaticos (Moreira M. and al., 2021). La intensificacion de la acuicultura ha llevado a una creciente necesidad
de utilizar medicamentos veterinarios para luchar contra el impacto econdmico de los brotes de enfermedades.

Varios estudios realizados en peces procedentes de la acuicultura han demostrado su vulnerabilidad a desarrollar
infecciones (VAGIANOU and al., 2017; Bull. and al., 2008). Como todas las especies de cria, la acuicultura puede
ser objeto de multiples brotes de enfermedades relacionadas con agentes infecciosos que constituyen las
principales limitaciones de la produccién acuicola (Barber I. and al., 2007).

Los pardsitos son el patégeno mas comun, y representan hasta el 80% del total de infecciones en peces de
piscifactoria (Shaheen H., 2013).

Las infecciones bacterianas en los peces también presentan una mayor incidencia de mortalidad en comparacion
con las infestaciones parasitarias. En las explotaciones acuicolas egipcias se notificaron infecciones por
Aeromonas hydrophila, Flavobacterium columnaris, Pseudomonas fluorescens, Yersinia ruckeri, Edwarsiella
tarda, Edwardsiella ictaluri, Vibrio spp. y Streptococcus spp. (Moustafa M. and al., 2010; Abdelsalam M. and al.,
2017) (Moustafa, et al., 2010; Abdelsalam et al., 2017).

En menor medida, hay una incidencia de infecciones micdticas inducidas principalmente por Saprolegnia spp.,
Ichthyophonus hoferiy Branchiomyces spp. (Shaheen H., 2013).

Las infecciones por A. hydrophila y Saprolegnia spp. y su coinfeccidn son las enfermedades mas importantes en
las piscifactorias (Shaheen A. and al., 2013).
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38. Principales productos quimicos acuicolas utilizados en la regién arabe

En la acuicultura se utilizan varios conjuntos de productos quimicos, incluidos los antibidticos, en diferentes
etapas, sobre todo para la preparacidn de los estanques, la gestidn de la sanidad animal y la gestidon de la calidad
del agua. (Bangladesh J., 2008). Pero su uso debe estar respaldado por consideraciones de seguridad y eficacia,
junto con los requisitos para gestionar los posibles residuos asociados a dicho uso.

Los niveles actuales de medicamentos veterinarios utilizados en acuicultura en todo el mundo no son faciles de
determinar, ya que los distintos paises tienen diferentes sistemas de distribucion y registro, y la cantidad de
medicamentos veterinarios utilizados en acuicultura difiere significativamente de un pais a otro.

Los medicamentos veterinarios mas utilizados en acuicultura por los operadores de la regién drabe son (FAO,
2016):

KD

< Lafamilia de las tetraciclinas (Oxitetraciclina)

%+ Lafamilia de las quinolonas (Flumequina)
La tetraciclina es la clase de antibidticos con mas probabilidades de utilizarse en piscicultura, aunque suelen
tenerse en cuenta sobre todo cuando se detecta resistencia a las quinolonas. Esta ultima familia de compuestos
son moléculas sintéticas con propiedades antibiomiméticas, de las cuales los principales antibacterianos

comunmente utilizados en piscicultura son el acido oxalinico y la flumequina (DHAOUADI R. and al., 2015)

La tabla 7 ofrece un resumen de las sustancias veterinarias utilizadas en la region arabe, junto con su mecanismo
de accion y las indicaciones de uso asociadas.

Tabla 29: Principales medicamentos veterinarios utilizados en acuicultura en la region arabe

SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS
Difloxacina

Enrofloxacina

Quinolonas Flumequina

Acido oxoldnico

Sarafloxacina

Clortetraciclina

Tetraciclinas Oxitetraciclina

Tetraciclina

39. Metodologia para la derivacion de un conjunto piloto de LMR, utilizando las directrices del Codex

El enfoque de extrapolacion de LMR adoptado por el CCRVDF pretende ser un enfoque pragmatico para el
establecimiento de LMR en especies productoras de alimentos para las que no se dispone de datos de residuos.

Se basa en las evaluaciones positivas realizadas por el JECFA para las especies de referencia y en el respeto de
los criterios de extrapolacion para tener la seguridad de que el metabolismo en las especies de referencia y las
especies afectadas es suficientemente similar para permitir la aplicacién de LMR manteniendo la proteccion del
consumidor. El enfoque adoptado es un enfoque ligeramente modificado de la opcién C revisada, presentada en
el CCRVDF24. Esta permite la aplicacion de la metodologia de extrapolacién de una o mas especies de peces
6seos directamente a todos los peces éseos en determinadas condiciones introducidas en la tabla 11, a
continuacién. Ademas, no requiere el paso intermedio en el que los LMR se extrapolan primero a érdenes de
peces basandose en las agrupaciones presentadas en VICH GL57. Aun asi, se esperarian datos confirmatorios
para establecer periodos de suspensidn adecuados que garanticen el cumplimiento de los LMR extrapolados.
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Option C - Revised

ation
from orders (VICH
GL57).

Approved in at
least one country

Extrapolation to
orders in accordance

with VICH GL57

and assessed by
guidelines

JECFA.

« MRL by JECFA « MRL for « Extrapolation |
orders to fin fish
+ MRL-safe | " « MRL-safe ‘ |« MRL-safe
+ GVP-OK + GVP-OK + GYP-Adapted to
fish/region

+ Risk managament

Figura 12: Opcidn C de la metodologia de extrapolacién CX/RVDF 21/25/8

Se suelen identificar tres clases distintas de peces: (i) peces sin mandibula (Agnatha), (ii) peces cartilaginosos
(Chondrichytes) y (iii) peces dseos (Osteichthyes).

Los peces que predominantemente se crian en piscifactorias y se consumen son los peces dseos. En consecuencia,
se propuso que la extrapolacion de los LMR en peces se limitara a esta clase.

A continuacién se resumen los criterios generales y especificos incluidos en el enfoque adoptado por el Codex:

9.

10

11

Criterios generales

La extrapolacion solo tiene lugar entre los mismos tejidos/productos alimentarios en la especie de
referencia y en la especie en cuestion.

La extrapolacion afecta a las especies de forma individual

Las especies de referencia y en cuestion estan relacionadas: el metabolismo no varia significativamente
dentro del grupo de especies relacionadas. EI M:T establecido para la especie de referencia puede
aplicarse a la especie en cuestion.

El residuo marcador en la especie de referencia es Unicamente el compuesto de origen
o es igual al total de residuos de interés toxicoldgico,

o la situacion del LMR del Codex en la especie de referencia es "innecesaria" y existe la expectativa de
gue la sustancia activa se utilice en las mismas condiciones

El M:T establecido para la especie de referencia puede aplicarse a la especie en cuestion.
Criterios especificos

Se han establecido LMR del Codex idénticos en al menos dos especies afines sobre la base de las
recomendaciones del JECFA o existen buenas razones para considerar la extrapolacion a partir de una
sola especie afin.
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El conjunto mas conservador de LMR del Codex puede extrapolarse a otras especies afines cuando en
los calculos del JECFA se han utilizado valores M:T idénticos para dos especies afines, pero los LMR
recomendados (por el JECFA) difieren.

Los mismos LMR del Codex pueden extrapolarse a especies afines cuando el M:T establecido por el
JECFA es 1 en todos los tejidos en una Unica especie de referencia.

Criterios adicionales

12 Para peces 6seos: cuando el LMR en musculo/filete recomendado por el JECFA se haya establecido
basdndose en el limite de cuantificacion (LoQ) (por ejemplo, dos veces el LoQ), el LMR puede
extrapolarse a todos los peces 6seos.

40. Aplicacion de la metodologia de extrapolacion de LMR para medicamentos veterinarios candidatos
seleccionados

Considerando los medicamentos veterinarios de interés para el sector de la acuicultura en la regién drabe con la
existencia de LMRs establecidos por el CODEX, aplicamos el enfoque de extrapolacidn sobre estos medicamentos
utilizando los criterios establecidos por el Codex resumidos en la tabla 8 a continuacion.
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Tabla 30: Aplicacién de la extrapolacion de LMR a los compuestos candidatos, de acuerdo con los principios del CCRVDF

CANDIDATO ¢LMR ya establecidos en musculo/filete | Especies éEs el M:T en M:T =1 en la especie de EI LMR en la especie de Recomendacion
de especies de peces dseos? implicada residuo musculo/ | referencia. Y se han establecido referencia se establecid relativaala
R ., . . . s marcador | fillete de LMR para una especie basandose en el doble del aplicacion del
éEvaluacion ¢éEn qué especies
. el 2 LoQ enfoque de
completa de referencia se ¢ . t lacis
realizada por el han establecido com.p.ues;? Zspeues ex rlapoL:,Ic&on y
JECFA? LMR? o original? e’ peces os
Gseos propuestos
DIFLUBENZURON - Salmén (musculoy | Todos los Si No M:T es cercano a 1 (0,9), - ol
o 0 JECFA 81 (2015) piel en proporcién peces de establecido por el JECFA para el 10 pg/kg para
fl‘“”’u"ﬁ—i\\ }—ou JECFA 88 (2019) naturales) aleta salmén durante su 882 reunidn. filete y musculo
TEFLUBENZURON Si Salmén (musculoy | Todos los Si M:T es cercano a 1 (0,8 calculado Si
R ) JECFA 81 (2015) filete) peces de en musculoy plell en proporcion 400 pg/kg para
:@:“R_C_W_EI> aleta natural del salmén). filetey el
[
I musculo
LUFENURON Si Salmén y trucha Todos los Si Si Se calculd un valor M:T de 1,0 Si
. _.il: IECFA85(2017) pecles de para el salmon 1350 pg/kg para
I, aleta musculo y piel en
proporcion
natural
FLUMEQUINA Si Vacuno; pollo; Todos los Si El M:T en la trucha es muy Si
JECFA 42 (1994); cerdo; oveja peces de probablemente 1 (Iq gue sugiere 500 pg/kg para
48 (1997); 54 Trucha (musculo) aleta q.ue.n.o h:ay metabolismo musculo
(2000); 60 (2002); 5|gn|f|Fat|vo en los peces.) Y,
62 (2004); 66 'adlem'as, se han,e:stableudo I'_MR
idénticos en multiples especies
(2006) dént Itipl
no relacionadas.
UE, Japon
BENZOATO DE Si Salmén y trucha Todos los | (Emamecti La relacién M:T es cercanaa 1 Si
EMAMECTINA JECFA 78 (2013) (musculo y filete) peces de na Bla) (0,9) Ien el musculo y el filete de 100 pg/kg para
aleta sl filete y musculo
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CANDIDATO ¢LMR ya establecidos en musculo/filete | Especies éEs el M:T en M:T =1 en la especie de EI LMR en la especie de Recomendacion
de especies de peces dseos? implicada residuo musculo/ | referencia. Y se han establecido referencia se establecid relativaala
¢Evaluacién {En qué especies s marcador | fillete de LMR para una especie basandose en el doble del aplicacion del
completa de referencia se el 2 . LoQ enfoque'd’e
realizada por el han establecido compuest | especies extrapolacion y
JECFA? LMR? o original? | de peces los LMR
) ) 6seos propuestos
DELTAMETRINA Si Vacuno; pollo; Todos los Si Las concentraciones del Si
iﬁc, : JECFA 52 (1999); oveja peces de res!duo marcador y de los 30 pg/kg para
BEC:H_;_\G_&D_?_@\D@ 60 (2003) Salmén (masculo) aleta residuos totales fueron muy

bajas en el musculo (de todas
las especies), y el LMR
establecido se basd en el
doble del LoQ

musculo
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Conclusion:

Para aplicar el enfoque de extrapolacion de los LMR del Codex, tuvimos en cuenta los diferentes criterios definidos en los
principios del Codex relacionados con los peces de aleta y también los principales medicamentos veterinarios utilizados
en la acuicultura de alta preocupacion para los paises, especialmente para la region MENA. Para ello, utilizamos la
investigacion cientifica, los datos disponibles y los informes elaborados por organismos internacionales (FAO, Banco
Mundial, JECFA, OMS, etc.).

Segun nuestras conclusiones, el enfoque de extrapolacion de LMR establecido por el Codex puede aplicarse a algunos
medicamentos veterinarios de interés utilizados en la industria acuicola de peces de aleta de la region MENA. Se trata
de los siguientes compuestos: Deltametrina, Flumequina, Lufenurdn, Teflubenzurdén, Benzoato de emamectina y
Diflubenzuron.

Los LMR propuestos resultantes de este enfoque para las especies cultivadas en la region se presentan a continuacion y
pueden considerarse para su adopcion como LMR provisionales en la region drabe, hasta que se disponga de mds datos
especificos para estas sustancias y las especies pertinentes.

SUSTANCIA Peces de aleta de interés LMR propuestos
cultivados en acuicultura en la
region drabe

DIFLUBENZURON Tilapia, Lubina, Trucha, Besugo 10 pg/kg para filete y musculo
TEFLUBENZURON Tilapia, Lubina, Trucha, Besugo 400 pg/kg para filete y musculo

LUFENURON Tilapia, Lubina, Dorada 1350 ug/!(g para musculo y piel en

proporcién natural
FLUMEQUINA Tilapia, Lubina, Dorada 500 pg/kg para musculo
BENZOATO DE EMAMECTINA Tilapia, Lubina, Trucha, Besugo 100 pg/kg para filete y musculo

DELTAMETRINA Tilapia, Lubina, Trucha, Besugo 30 ug/kg para musculo

Sin embargo, este enfoque no proporcionaria orientacion sobre las buenas prdcticas veterinarias que deben aplicarse,
en particular, el periodo de suspension que debe seguirse, de modo que se alcancen estos valores de LMR. Se aconseja a
las jurisdicciones reguladoras que accedan a los datos pertinentes y a las prdcticas aplicables para establecer estos
requisitos.

El enfoque de extrapolacion de LMR propuesto ofrece una solucion adecuada para desarrollar las normas necesarias a
nivel regional, abordando las necesidades de la industria de la acuicultura en la region MENA. Dichas normas, derivadas
de una metodologia de consenso y respaldadas por una guia del Codex, se considerarian cientificamente sélidas y, por
lo tanto, tendrian mds probabilidades de ser aceptadas por diversos paises de la region y de todo el mundo,
contribuyendo asi al comercio de estos productos a nivel intrarregional e internacional.
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Apéndice 1: Resumen de los pasos que conducen al desarrollo del enfoque de extrapolacion de LMR en el marco del

CCRVDF

Tabla 31: Principales aspectos debatidos y decisiones adoptadas por el CCRVDF en relacidn con la extrapolacion de

30 de agosto - 3
de septiembre de
2010

LMR
Comision Debate y decisiones de la comision
CCRVDF 19, La cuestion relativa a la posibilidad de establecer LMR por extrapolacion se planted

durante el debate sobre la necesidad de establecer LMR para el triclabendazol en tejidos
caprinos. La Secretaria del JECFA informo al Comité que EHC 240 incluia principios para la
extrapolacion de LMR para residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas.

El Comité acordd examinar la elaboracion de una politica para la extrapolacion de LMR a

7-11 mayo 2012

(REP12/RVDF)

(REP11/RVDF) especies y tejidos adicionales y examinar la experiencia de la Unién Europea en el
establecimiento de una politica para la extrapolacién de LMR.

Decision del Comité

Establecer un EWG, liderado por Canadd, con las siguientes tareas:

» Recopilar y resumir todas las directrices y documentos nacionales y regionales
disponibles y la bibliografia publicada pertinente para la extrapolacion de los LMR;

» Preparar una lista de sustancias con LMR existentes en una serie de especies/matrices
alimentarias para las que se considere necesaria la extrapolacion y hacer una
propuesta de priorizacion;

» Preparar recomendaciones para que el CCRVDF solicite al JECFA que considere si EHC
240 proporciona suficiente orientacion para que el JECFA elabore un marco cientifico
para extrapolar LMR entre especies y tejidos, o si se requieren consideraciones
cientificas adicionales;

» Proponer una posible politica de andlisis de riesgos para uso del CCRVDF cuando
considere extrapolar los LMR.

CCRVDF 20, El EWG presentd el resultado de su trabajo, especialmente la politica propuesta para la

extrapolacion (CRD30), la lista de medicamentos veterinarios propuestos como prioritarios
para la extrapolacion de LMR (CX/RVDF12/20/15, Apéndices 1a y 2b), y los criterios para
la priorizacion de compuestos para la extrapolacion de LMR entre especies.

Decision del Comité

El Comité acordé no examinar la lista de sustancias y remitir al JECFA, para su
asesoramiento, las cuestiones relacionadas con la adopcion de la extrapolacion de LMR y
la propuesta de Politica de andlisis de riesgos sobre la extrapolacion de LMR de
medicamentos veterinarios a otras especies y tejidos.

Se cred un grupo de trabajo presencial presidido por Canadd para revisar la politica
considerando los comentarios presentados y el asesoramiento del JECFA, si se dispone de
él.

CCRVDF 21, 26 -
30 de agosto de
2013

El Comité examind las recomendaciones del EWG?, en particular el proyecto enmendado
de politica de analisis de riesgos propuesto considerando las observaciones recibidas del
JECFA sobre las cuestiones planteadas en la ultima reunion.

SCX/RVDF 20/12/15
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Del 27 de abril al
1 de mayo de
2015

(REP14/RVDF) El Comité acordd no tener una Politica de Andlisis de Riesgos separada, sino incluir
disposiciones sobre extrapolacidn dentro de los Principios de Analisis de Riesgos aplicados
por el CCRVDF. El Comité debatid si podian utilizarse los términos extrapolacién vy
extension.

El Comité acordo remitir preguntas al JECFA para solicitar que se completen y modifiquen

los principios de extrapolacion descritos en EHC 240 sobre las siguientes consideraciones:

g) Aclaracion de la referencia "perfil metabdlico entre especies";

h) Establecimiento de los criterios/supuestos que se utilizardn para las extrapolaciones
interespecificas, incluidos los datos minimos necesarios para respaldar dicha
extrapolacion entre especies fisiologicamente relacionadas y la extrapolacion a
especies adicionales (no relacionadas);

i) Posibilidad de ampliar la extrapolacion de forma similar a la que permiten las
directrices actuales de la UE: permitir la extrapolacion de LMR del musculo de los
salmdnidos a otros peces de aleta; considerar la extrapolacion de LMR entre especies
de peces. Era necesario seguir trabajando si no se consideraba que se disponia de los
datos para apoyar dicha extrapolacion de LMR, y quedaba la duda de si los LMR
podian extrapolarse a todas las especies productoras de alimentos cuando los LMR
establecidos en tres "clases" diferentes de especies principales (rumiantes, cerdos y
pollos) son similares.

CCRVDF 22, La 782 reunidn del JECFA abordo las observaciones y preguntas del CCRVDF21 y prepard

orientaciones sobre los criterios y principios aplicados por el JECFA para la extrapolacion.
El JECFA menciond que el término extension se utilizara cuando se disponga de suficientes
datos de agotamiento para las especies menores que permitan la derivacion de LMR,
mientras que el término extrapolacion se utilizara cuando los datos de agotamiento sean
insuficientes.

17 - 21 octubre
2016

(REP17/RVDF)

(REP15/RVDF)

Durante el debate sobre la Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que

requieren evaluacion o reevaluacion por el JECFA, el Comité abordo una peticion al JECFA

sobre LMR para especies genéricas de peces:

» Modificar la solicitud de LMR de amoxicilina para "peces planos" en lugar de "peces
de aleta"y estudiar la posibilidad de extrapolar los LMR a otros peces de aleta;

» Proporcionar una evaluacion sobre si, a partir de los datos de una o mds especies de
peces, es posible establecer un LMR para peces de aleta, crustdceos o moluscos en
general, o para multiples grupos similares.

» Para el benzoato de emamectina, proporcionar una evaluacion sobre si existen
problemas toxicoldgicos identificados, de modelos de exposicion dietética o de
metodologia analitica que impidan la extrapolacion de los LMR propuestos a un LMR
general para peces de aleta o a un subgrupo mds apropiado.

CCRVDF23, Para abordar adecuadamente la cuestidn de la extrapolacion de los LMR a las especies de

peces, la 812 reunidn del JECFA exigid mas informacion sobre agrupaciones adecuadas de
especies de peces, de modo que pudieran identificarse especies representativas a partir
de las cuales pudieran extrapolarse después los LMR a otras especies similares.

Para responder a la peticion de la 819 reunion del JECFA, el Comité acordd establecer un
EWG, presidido por Noruega y copresidido por Japon, para: Elaborar un documento de
debate sobre la viabilidad de establecer LMR para grupos de especies de peces para los
medicamentos veterinarios que estdn siendo examinados por el JECFA/CCRVDF y
considerar qué agrupacion podria ser apropiada para peces de aleta, crustdceos y
moluscos.
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CCRVDF24,

23 - 27 de abril de
2018

(REP18/RVDF)

En la CCRVDF24, se debatié el documento de debate preparado por el EWG sobre LMR
para grupos de especies de peces, en particular las opciones y opiniones sobre la
necesidad de agrupacion, asi como los retos y limitaciones, incluida la necesidad de
considerar la conveniencia de basar la extrapolacion en la clasificacion de los peces en el
proyecto VICH GL57.

Por otra parte, el EWG menciond que entre los 50 medicamentos registrados para peces
o crustaceos para los que se solicitaron LMR, el Codex sélo concedié LMR a 5
compuestos: "Los principales drdenes de peces objetivo presentados fueron Perciformes
(30 compuestos), Salmoniformes (28 compuestos) y Decapoda (19 compuestos). Esto
demuestra la necesidad de extrapolacion para los compuestos atn no evaluados por el
JECFA",

El comité observd que la conveniencia de extrapolar los LMR no se limitaba a las especies
de peces, sino también a otros animales, sefialando la extensa lista de compuestos sobre
las necesidades de los paises en materia de LMR.

En consecuencia, se sugirié una politica de extrapolaciéon de LMR para todas las especies.
También se recomendd que se emprendiera un proyecto piloto sobre la extrapolacién
de algunos compuestos para los que ya existian LMR para una determinada especie de
peces a otras especies u drdenes de peces (por ejemplo, deltametrina, flumequina y

teflubenzurdn).

Para dar mas autonomia al comité, el CCRVDF decidié enmendar la seccion de Principios
de andlisis de riesgos (Manual de procedimiento, Seccidn IV) que exige que la
extrapolacién de LMR a una o mds especies solo pueda recomendarse cuando el JECFA
haya determinado que es cientificamente justificable y se hayan definido claramente las
incertidumbres.

Las principales decisiones del CCRVDF durante el CCRVDF24:

e) remitir una enmienda al apartado 3.4, pdrrafo 30, de los Principios de andlisis de
riesgos aplicados por el CCRVDF para su adopcion por la CAC41 (Apéndice V del
informe del CCRVDF24);

f) establecer un EWG, presidido por la UE, con los siguientes términos de referencia:

*Elaborar un documento de debate para explorar vias pragmdticas sobre cémo el CCRVDF,
en su papel de gestor de riesgos, podria extrapolar los LMR a una o mds especies;

*Preparar y contrastar dichos enfoques con la opcion c revisada para las especies
acudticas;

*Realizar un piloto sobre la extrapolacion de los LMR identificados en la lista de prioridades
Parte D (Apéndice VI del informe CCRVDF24).

CCRVDF25
celebrada
virtualmente

12-16y20de
julio de 2021
(REP21/RVDF)

El EWG presento el resultado de su trabajo y el enfoque revisado de la extrapolacién de
los LMR (CRD3).

El EWG informé al CCRVDF que, en relacién con los LMR extrapolados, los 10 del grupo de
rumiantes podian extrapolarse, pero sélo 2 de los 3 del grupo de peces.

En cuanto a los LMR extrapolados, debido a las limitaciones de tiempo, el CCRVDF no pudo
examinar las propuestas y acordoé que los LMR se distribuyeran para recabar comentarios
y someterlos a un examen ulterior por parte del EWG.

Tanto en el EWG como en el grupo informal de debate en linea hubo un amplio apoyo al
enfoque propuesto, pero se debatieron algunas cuestiones pendientes y se adoptd una
enmienda a la propuesta inicial.
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El planteamiento propuesto por el EWG se revisé para incluir ademas lo siguiente:

>

aclarar que cuando se utilizan 2 especies de referencia, es aceptable que el LMR de
una especie de referencia se haya derivado por extension de la otra;

hacer referencia al uso del término peces de aleta en lugar de peces dseos y suprimir

la referencia a los nombres cientificos, ya que los LMR del Codex existentes para

medicamentos veterinarios se aplican principalmente a los peces de aleta;

adoptar un enfoque mas flexible indicando que la extrapolaciéon también podria
hacerse a partir de una sola especie emparentada en determinadas circunstancias;

suprimir la referencia a "o que se aproxime a 1", ya que estaba relacionada con la
opinidn de los expertos, por lo que al suprimir esta frase, los expertos podrian seguir
teniendo cierta flexibilidad para cumplir con la practica del JECFA de que el M:T debe
serigual a 1 al extrapolar los LMR entre especies similares; y

nota para explicar que era importante armonizar los términos para el tejido
comestible, ya que esto era importante especialmente en el caso del pescado y el uso
de los términos musculo y filete.

Las principales decisiones del CCRVDF:

i)

Vi

k)

)

remitir el método de extrapolacion revisado al CAC44 (2021) para su adopcion e
inclusion como anexo C al Principio de andlisis de riesgos aplicado por el CCRVDF
(apéndice Ill);

incluir una nota a pie de pdgina en el pdrrafo 30, 2° punto de los principios, que diga
lo siguiente: el enfoque para la extrapolacion de los LMR de medicamentos
veterinarios a una o mds especies se presenta en el Anexo C de estos principios”,
como enmienda consecuente para su adopcion por el CAC44 (Apéndice Ill);

pedir a la Secretaria del Codex que publique los LMR extrapolados propuestos para
recabar comentarios a través de una CL; y REP21/RVDF 13

restablecer el EWG, presidido por la Union Europea, y copresidido por Costa Rica,
para continuar discutiendo los LMR extrapolados considerando los comentarios
presentados a la CL antes mencionada, y preparar propuestas revisadas para
consideracion del CCRVDF26.

En su 442 sesidn, la CAC44 adoptd la Enmienda al Manual de Procedimiento, Principios de
analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF: Enfoque para la extrapolacion de LMR de
medicamentos veterinarios a una o mas especies, presentada por el CCRVDF
(REP21/RVDF, parrafo 105(i,ii), Apéndice Ill).
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CCRVDF26 -
Reunion fisica
prevista del
13/02/2023 al
17/02/2023

Segun lo acordado por el CCRVDF25, se prepard una carta circular dirigida por la Secretaria
del Codex para publicar los LMR extrapolados propuestos a fin de recabar comentarios.

Se invitd a los delegados y observadores a presentar comentarios sobre las propuestas de
extrapolacion de LMR para las diferentes combinaciones de medicamentos
veterinarios/tejidos representados por 12 medicamentos veterinarios, entre los cuales 2
compuestos son para peces de aleta (Flumequina y Deltametrina).

El EWG presidido por la Unidn Europea, y copresidido por Costa Rica, presentara los LMR
extrapolados considerando los comentarios enviados en respuesta a la CL, y presentara al
comité las propuestas revisadas para consideracion del CCRVDF26.
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Apéndice 2: Aplicacion de las orientaciones del CRVDF sobre la extrapolacion de los limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios a una o varias especies

Considerando los criterios definidos en base al enfoque de extrapolacidn de LMR, el GTE establecido por el CCRVDF24
utilizé la metodologia de extrapolacidn como piloto para abordar los LMR identificados en la Parte D de la Lista de
Prioridades establecida por el CCRVDF24. Se considerd la extrapolacidon de dos LMR para peces 6seos (Deltametrina y

Flumequina), y esta previsto debatir los LMR propuestos en la préxima reunidon del CCRVDF (CCRVDF26).

Los LMR propuestos se presentan en la tabla siguiente:

Tabla 32: LMR candidatos elaborados segtin la metodologia de extrapolacién por el EWG (CX/RVDF 21/25/8).

Compuesto /
Extrapolacion de

LMR propuesta

Deltametrina

Musculo: 30
(ng/kg)

Flumequina

Musculo: 500

(ng/kg)

Especies para las
que se

establecen LMR

Musculo de

salmén: 30

(ng/kg)

Musculo de

trucha: 500

(ng/kg)

Principales consideraciones

Evaluacién completa realizada por el JECFA

El residuo marcador es el compuesto original
Las concentraciones del residuo marcador y
de los residuos totales fueron muy bajas en el
musculo (de todas las especies), y el LMR se
establecié basandose en el doble del LoQ.

Evaluacidn completa realizada por el JECFA
El residuo marcador es el compuesto original
El M:T en la trucha es muy probablemente 1
(lo que sugiere que no hay metabolismo
significativo en los peces) y, ademas, se han
establecido LMR idénticos en multiples
especies no relacionadas.

LMR propuestos

El LMR propuesto en
musculo para peces
Oseos es de 30ug/kg.

El LMR propuesto en
musculo para peces
dseos es de 500

(ng/kg).


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-25%252FWDs%252Frv25_08e.pdf
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Apéndice 3: Ejemplos de solicitudes de medicamentos veterinarios autorizados para su uso en los paises
norteafricanos de la region arabe

Ejemplos de uso de medicamentos veterinarios en algunos paises arabes

En Tunez: SAlo un antibidtico dispone actualmente de una Autorizaciéon de Comercializacidén para los peces en Tunez,
se trata de la flumequina con la especialidad FLUMEXYL®. Para las demas moléculas (oxitetraciclinas, sulfonamidas
potenciadas y acido oxolinico), la utilizacién del principio de cascada es sistematica, con el uso de antibiéticos indicados
en otras especies, especialmente las aves de corral.

En Marruecos, los Ministerios encargados de la Agricultura y de la Salud Publica participan en el registro de los
medicamentos veterinarios de conformidad con la legislacién, los procedimientos y los textos en vigor. Para ello,
se solicita a los laboratorios un expediente que se somete a la pericia cientifica de los distintos especialistas de los
dos Departamentos, que contienen toda la informacion pertinente, en particular los estudios farmacotoxicolégicos
y los ensayos preclinicos y clinicos del producto originario. Al final de la evaluacién, cada uno de los dos
Departamentos presenta su informe a la Comisién Conjunta de Autorizacion de Comercializacién de Medicamentos
Veterinarios. La Comisidn emite entonces un dictamen: concesion de la autorizacion de comercializacidn,
aplazamiento o denegacién. En la actualidad, sélo se han registrado tres compuestos: ATLASCORBIC (Acido
ascoérbico), FLUQUICK 50 POUDER (Flumequina) y TS 48 (Sulfadiazina sédica -Trimetoprima).
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Apéndice 4: Base de datos del CCRVDF sobre las "necesidades" de los paises

Para permitir la priorizacion de los medicamentos veterinarios para su evaluacién por el JECFA, el CCRVDF llevé a cabo
una accion de encuesta para actualizar la Base de datos sobre las necesidades de LMR de los paises en base a los
comentarios presentados por los delegados al CCRVDF, identificados como LMR necesarios de alta prioridad (CX/RVDF
16/23/9 Add.1). Los principales compuestos son agentes antimicrobianos representados por 13 sustancias activas
necesarias para la cria de especies de peces (como peces de aleta, salmdnidos, bagres, etc.), presentados en la tabla 11
a continuacion:

Tabla 33: Lista de medicamentos veterinarios para peces de aleta necesarios para los LMR extraida de la base de
datos del CCRVDF sobre la encuesta de necesidades de los paises establecida durante la 232 reunidon
(CX/RVDF 16/23/9 Add.1)

Evaluacién del JECFA /

Nombr E i Pai licitan LMR del pai
ombre specie aises solicitantes LMR del Codex del pais
Florfenicol Pescado Peru, Republica de Coreay @ Sin LMR del Codex Australia; Canada:
Musculo Belice salmoénidos; UE:
peces de aleta;
EE.UU.: siluro,
salmoénidos;
Republica de Corea
(0,2 peces)
Eritromicina Pescado Indonesia 662 reunion del JECFA, Indonesia
Musculo Especies de peces: Tilapia 2006; IDA completa
del Nilo, pez leche, pez
gato,,gouraml, carp.a Sin LMR del Codex
comun, barramundi, mero
Enrofloxacina Pescado Indonesia 482 reunion del JECFA, Indonesia
Musculo Especies de peces: Tilapia 1997; IDA completa
del Nilo, pez leche, pez
gato, gourami, carpa .
comun, barramundi, mero  Sin LMR del Codex
Clorteraciclina Pescado Indonesia 512 reunion del JECFA,
Musculo Especies de peces: Tilapia 1998; IDA completa
del Nilo, pez leche, pez Sin LMR del Codex
gato, gourami, carpa
comun, barramundi, mero
Tetraciclina Pescado Indonesia Tetraciclina: 50° reunién Indonesia
Musculo Especies de peces: Tilapia del JECFA, 19?8; lDA. )
del Nilo, pez leche, pez completa. Oxitetraciclina:
’ ’ a . s
gato, gourami, carpa 50 reunlaon de!,JECFA,
comun, barramundi, mero 1998; 50° reunion del
JECFA, 2002; IDA completa.
Sin LMR del Codex (sélo
para oxitetraciclina)
Sulfamdimetoxina Peces (todas = Republica Popular Sin LMR del Codex Canada: vacuno,
las especies) Democratica de Corea porcino, equino,
pollo, pavo; UE:

todas las especies
productoras de
alimentos; EE.UU.:
pollo, pavo, vacuno,
pato, salmdnidos,


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-23%252FWD%252Frv23_09_add1E.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/fr/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-730-23%252FWD%252Frv23_09_add1E.pdf
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Acido oxolinico

Flumequina

Trimetoprima

Sulfametoxipridazina

Sulfamerazina

Fosfomicina

Norfloxacina

Colistina

Peces de
aleta,
salmdnidos
Musculo y
piel

Salmdnidos
Musculo y
piel, en
proporcion
natural

Todas las
especies
productoras
de alimentos

Musculo y
piel, en
proporcion
natural

Todas las
especies
productoras
de alimentos

Todas las
especies
productoras
de alimentos

Acuicultura
Musculo y
piel
Acuicultura
Musculo

Todo el
ganado

Chile, Republica de Corea

Chile

Marruecos

Republica Popular
Democratica de Corea

Republica Popular
Democratica de Corea

Argentina

Belice

Armenia

432 reunion del JECFA,
1994; Sin IDA

Sin LMR del Codex

662 reunion del JECFA,
2006; IDA completa Codex

LMR en vacuno, porcino,
ovino, pollo y trucha

Sin LMR del Codex

Sin LMR del Codex

Sin LMR del Codex

Sin LMR del Codex

Sin LMR del Codex

662 reunion del JECFA,
2006; IDA completa

LMR del Codex en bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos,
conejos, pollos y pavos

siluro, perdices
chukar.

UE; Republica de
Corea (0,1- salmén
cereza, salmén,
seriola, anguila, ayu,
carpa); Japén

UE, Japdn

Australia:
mamiferos, aves de
corral; Canada:
salmonidos; UE:
caballos, todas las
demas especies
productoras de
alimentos.

UE: todas las
especies
productoras de
alimentos; EE.UU.:
porcino, vacuno

Canada: vacuno,
ovino y porcino; UE:
todas las especies
productoras de
alimentos

Japdn

Armenia; UE: todas
las especies
productoras de
alimentos
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