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AUX: - Services centraux de liaison avec le Codex
- Organisations internationales intéressées
- Participants & la septiéme session du Comité
du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments

DU: Chef du Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires
FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie)

OBJET: Distribution du rapport de la septiéme session du Comité du Codex sur_les
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (ALINORM 93/31A)
Veuillez trouver ci-joint le rapport de la septiéme session du Comité du

Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments. Le rapport

sera examiné par la Commission du Codex Alimentarius & sa vingtiéme session, qui
se tiendra & Genéve du 28 juin au 7 juillet 1993.

QUESTIONS SOUMISES A L'ADOPTION DE LA COMMISSION

Les questions ci-aprés seront portées 4 l'attention de la vingtiéme
session de la Commission du Codex Alimentarius en vue de leur adoption:

1. Projet de Code d'usages pour le contrdle de l'utilisation des médicaments
vétérinaires, a l'étape 8; ALINORM 93/31A, par. 35-39 et Annexe VII.

2. Projet de directives pour la mise en place d'un programme de contrdle des
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, & 1l'étape 8;
ALINORM 93/31A, par. 40-43 et Annexe VIII.

Les gouvernements qui souhaitent proposer des amendements ou formuler des
observations au sujet du Projet de Code d'usages pour le contrdle de l'utilisation
des médicaments vétérinaires ou du Projet de directives pour la mise en place d'un
programme de contrdle des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
doivent le faire par écrit, conformément au Guide pour 1'examen des normes Codex
a4 1'étape 8 (voir Manuel de procédures du Codex Alimentarius, septiéme édition) en
les adressant au Chef du Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO,
Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome, Italie, avant le 31 mai 1993.

3. Projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires
aux étapes 5/8, ALINORM 93/31A, par. 33 et Annexe II.

. 4. Projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires
4 1l'étape 5, ALINORM 93/31A, par. 32 et Annexe Iv.

Les gouvernements gqui souhaitent proposer des amendements ou formuler des
observations au sujet des incidences économiques que pourraient avoir les avant-
projets de limites maximales de résidus ou toutes dispositions qui s'y rapportent,
doivent le faire par écrit, conformément & la Procédure d'élaboration des Normes
Codex mondiales (aux é&tapes 5 et/ou 8) (voir Manuel de procédures du Codex
Alimentarius, septiéme édition), ‘'en les adressant au Chef de Programme mixte
FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome
(Italie), avant le 31 mai 1993.
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RESUME ET CONCLUSIONS

A sa septiéme session, le Comité du Codex sur les résidus de médicaments

vétérinaires dans les aliments est parvenue aux conclusions ci-aprés:

QUESTIONS DONT DOIT SE SAISIR LA COMMISSION

AUTRES QUESTIONS INTERESSANT LA COMMISSION

Le Comité a recommandé 1'adoption des avant-projets de LMRMV pour les
substances suivantes: flubendazole, thiabendazole, triclahendazole, les
somatotropines bovines et 1'isométamidium, & l'étape 5 (par. 32);

Le Comité a recommandé 1'adoption des projets de LMRMV révisées pour le
closantel et l'ivermectine aux étapes 5/8 (par. 33);

Le Comité a recommandé 1'adoption du Projet de Code d'usages pour le
contrdle de 1l'utilisation des médicaments vétérinaires & 1l'étape 8
(par. 39);

Le Comité a recommandé l'adoption du Projet de directives pour la mise en
place d'un programme de contrdle des résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments a l'étape 8, (par. 43);

Le Comité s'est félicité de la convocation de deux réunions du JECFA en
1994; il est convenu, qu'd l'avenir, une réunion au moins du JECFA devrait
étre consacrée chagque année & 1'évaluation des médicaments vétérinaires
(par. 10);

Le Comité a exprimé de graves réserves au sujet des conséquences d'un projet
de recommandation de la COMISA invitant ses membres & suspendre 1la
soumission de données au JECFA en attendant que la Commission ait pris une
décision au sujet des hormones maintenues a l1'étape 8 (par. 16);

Le Comité a décidé de placer la furazolidone, le nitrofurazone et la
ractopamine sur une liste de substances & propos desquelles aucune décision
n'a été prise, des limites maximales de résidus n'ayant pas été fixée pour
ces composés (par. 34);

Le Comité a décidé de conserver pour information la liste des substances
vétérinaires a4 propos desquelles aucune décision n'a été prise, invitant
cependant le JECFA & l'examiner (par. 46);

Le Comité s'est félicité de l'élaboration par le JECFA d'une politique pour
l'évaluation des médicaments vétérinaires utilisés depuis longtemps, qui
devrait permettre leur examen de fagon ordonnée par le JECFA (par. 53);

Le Comité est convenu de joindre la version définitive du Code d'usages de
1'OIE pour 1l'homologation des médicaments vétérinaires au rapport de sa
session, pour information des gouvernements membres du Codex (par. 55);

Le Comité est convenu qu'un rapport intérimaire sur le Répertoire des
médicaments vétérinaires sera présenté par les Etats-Unis & sa prochaine
session (par. 57);

Le Comité est convenu de confirmer les méthodes recommandées par le Groupe
de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage qui
poursuivra ses activités sous la présidence des Etats-Unis (par. 64);

Le Comité a adopté une liste de médicaments vétérinaires dont 1l'évaluation
est prioritaire (par. 69);

Le Comité est convenu qu'un projet de systéme d'évaluation des critéres
applicables pour l'inscription des médicaments vétérinaires sur la liste des
substances prioritaires sera préparé (par. 71);

Le Comité est convenu que le Groupe de travail ad hoc sur les priorités
poursuivrait ses activités sous la présidence de l'Australie (par. 72) et

Le Comité est convenu d'inviter la Commission & examiner une recommandation
des Etats-Unis visant & ce que la presse soit autorisée & assister en
qualité d'observateur aux prochaines réunions du Codex (par. 75).
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ALINORM 93/31A
INTRODUCTION

1. La septiéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments s'est tenue & Washington, D.C., & 1l'aimable
invitation du gouvernement des Etats-Unis d'Amérique. La session a été présidée
par M. Gerald B. Guest, Directeur du Centre de médecine vétérinaire de la Food and
Drug Administration des Etats-Unis. Etaient présents les représentants de 32 pays

membres de la Commission et les observateurs de 9 organisations internationales.

2. La session a été précédée de réunions du Groupe de travail ad hoc sur les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage, présidé par M. Richard Ellis (Etats-Unis)
et du Groupe de travail ad hoc sur les priorités, présidé par M. J. Owusu
(Australie). Les rapports des groupes de travail ont été présentés en séance
Pléniére au titre, respectivement, des points 12 et 13 de l'ordre du jour.

3. La liste des participants & la session, y compris les fonctionnaires du
Secrétariat, se trouve & l'Annexe 1 au présent rapport.

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

4. M. Alejandro Thiermann, coordonnateur du Codex Alimentarius pour les Etats-
Unis, a pris la parole a l'invitation du Président du Comité. Il a rappelé
l'importance que revétent les travaux du Codex pour les échanges des produits
agricoles a l'échelle mondiale et a fait remarquer que l'issue des négociations
d'Uruguay, conduites dans le cadre du GATT, renforcera considérablement 1l'influence
du Codex. M. Thiermann a fait é&tat des propositions de modifications aux
procédures du Codex suggérées par les Etats-Unis qui visent a garantir 1la
transparence du processus d'établissement des normes selon des principes
scientifiques rigoureux. Il a également souligné les efforts déployés par le Codex
pour obtenir une participation plus active de 1l'industrie et des consommateurs,
pour rationaliser le processus de normalisation et é&tablir quelles sont les
questions que le Codex doit examiner en priorité&. A son avis, ces modifications
sont essentielles pour que le Codex puisse rester une organisation viable dans le
cadre de la nouvelle économie mondiale. Il a conclu en assurant le soutien de la
délégation des Etats~Unis au Secrétariat du Codex, qui doit affronter la formidable

tdche que représente l'introduction de toutes ces modifications et améliorations.
ADOPTION DE L'ORDRE DU JOUR (Point 2 de 1l'ordre du jour)

5. Le Comité était saisi de l'ordre du jour provisoire de la session, reproduit
dans le document CX/RVDF 92/1. Sur proposition du Canada, le Comité est convenu
d’'examiner au point 4 (a) de son ordre du jour les modalités de 1'examen par le
CCRVDF des substances chimiques qui ont été évaluées par le JECFA. Sur proposition
du Président, le Comité est é&galement convenu d'examiner la question de 1la
participation de la presse a& ses futures réunions au titre du point 14 de l'ordre

" du jour (ARutres questions et travaux futurs). Le Comité a adopté 1l'ordre du jour

provisoire proposé pour la session.
NOMINATION DU RAPPORTEUR (Point 3 de 1l'ordre du jour)

6. Le Comité a nommé le M. J.M. Rutter (Royaume Uni) aux fonctions de rapporteur
de la session.



QUESTIONS RESULTANT D'AUTRES COMITES DU CODEX (Point 4a de l'ordre du jour)

7. Le Comité devait examiner le document CX/RVDF 92/2 et le document de séance
N° 4, qui présentaient 1les questions intéressant le Comité découlant,
respectivement, des travaux d'autres comités du Codex et du Comité du Codex sur les
principes généraux. Le Comité a concentré ses débats sur les points suivants.

Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires

8. Plusieurs délégations se sont déclarées préoccupées par l'insuffisance des
fonds alloués pour tenir la réunion du JECFA sur les médicaments vétérinaires en
1993. Bien que les deux réunions sur les médicaments vétérinaires prévues pour
1994 contribueront & réduire le nombre des composés non examinés de la liste des
substances prioritaires, on a estimé que cela pourrait perturber la programmation
des ré&unions du CCRVDF. Il conviendrait en fait de trouver une solution
structurelle durable au probléme du financement des réunions du JECFA.

9. Selon le Secrétariat du JECFA, la réunion de 1993 sur les médicaments
vétérinaires constitue un cas particulier, car elle ne figure ni au programme et
budget ordinaire de la FAO, ni & celui de 1'OMS. En dehors du fait que les fonds
destinés & cette réunion s'avérent insuffisants, cette derniére ne pourrait pas se
tenir en 1993, méme si des fonds étaient alloué&s maintenant, étant donné les longs
délais nécessaires & la soumission et & l'examen des données. Les deux
organisations prévoiront sans doute quatre réunions du JECFA dans leurs programmes
et budgets pour la période biennale 1994-1995; trois d'entres elles pourraient
porter sur les médicaments vétérinaires (février 1994, fin 1994, mi 1995). Alors
que le financement intégral de ces réunions sera prévu dans le programme ordinaire
de la FAO, le budget ordinaire de 1'OMS ne couvrira qu'un tiers environ du coit de
ces réunions. Il est pratiquement certain que la grave crise financiére que
traverse actuellement 1'OMS ne lui permettra pas de dégager des fonds additionnels.
Cette organisation examine actuellement différents moyens d'établir une base de
financement stable, toutefois, quelle que soit la procédure adoptée, 1'OMS dépend
en dernier lieu de ses Etats membres pour le financement d'une grande partie des
colts de ces réunions.

10. Reconnaissant qu'il est improbable gqu'une réunion du JECFA consacrée &
l'évaluation de médicaments vétérinaires puisse se tenir en 1993, le Comité s'est
néanmoins félicité de l'initiative prise par le JECFA de prévoir deux réunions de
ce type pour 1994. Il a en outre é&té établi qu'd l'avenir la convocation d'au
moins une réunion du JECFA consacrée & l'évaluation des médicaments vétérinaires
devra étre prévue chagque année.

Conségquence pour le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments, du vote par lequel la Commission du Codex Alimentarius s'est

prononcée contre 1'adoption, & l'étape 8, des recommandations du JECFA sur les

hormones de croissance du bétail

11. Le Comité a longuement examiné la décision de maintenir les hormones
estradiol 17-béta, progestérone, testostérone et zéranocl & 1'étape 8, prise par la
Commission & sa 19& session (ALINORM 91/40, par. 154-162).

12. A la suite de cette décision de la Commission, le Comité a rappelé que le
Comité exécutif (par. 56-58, ALINORM 93/3) avait décidé 3 sa 39éme session que la
proposition des Etats-Unis soumise au CCRVDF & sa 6éme session (CX/RVDF 92/1-Add.
1) serait examinée par le Comité du Codex sur les principes généraux 3 sa 1l0éme
session. Cette proposition plaidait en faveur d'une réforme des procédures de la

Commission pour garantir que les principes scientifiques restent la seule base des
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recommandations de la Commission. Le CCGP a décidé (ALINORM 93/33, par. 70-73) que
le Secrétariat, avec au besoin l'aide de consultants, préparerait un document qui
serait examiné par le Comité du Codex sur les principes généraux & sa lléme
session, en avril 1994. :

13. Un certain nombre de délégations ont estimé que les hormones ayant é&té
maintenues & l'étape 8 par la Commission, le CCRVDF ne reprendrait ses travaux sur
cette gquestion que lorsque le résultat des discussions du CCGP lui auront été
communiqués. D'autres délégations ont exprimé l'espoir que la Commission adoptera

les recommandations concernant les hormones & l'étape 8, lors de sa réunion de
1993, sur la base de critéres strictement scientifiques.

14. De l'avis du représentant de la COMISA, la décision prise par la Commission
en 1991 de ne pas adopter les projets de normes pour les hormones & l'étape 8 a eu
une incidence profonde sur la possibilité pour les procédures du Codex d'atteindre
les objectifs de la Commission, dans des délais acceptables. Cette décision va
ainsi & l'encontre d'une étude objective et impartiale des médicaments destinés &
stimuler la production. La COMISR a demandé au président de faire savoir & la
Commission qu'elle recommandera i ses membres de différer la soumission de données
destinées & la réunion du JECFA de 1994, jusqu'd ce que l'on sache clairement si
la Commission prendra des mesures au sujet des hormones maintenues 3 l'étape 8 &
sa session de juin 1993.

15. Le Secrétariat a souligné que le JECFA est totalement indépendant de la
Commission et du Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires et qu'il est
regrettable que la COMISA ait é&tabli un lieu entre une décision prise par les
gouvernements membres du Codex et les travaux du JECFA. Il a été souligné que les
décisions du JECFA ont regu le soutien complet de la FAO et de 1'OMS et qu'elles
peuvent & ce titre étre utilisées par toute partie intéressée, avec ou sans l'appui
du Codex.

16. Le Comité, réalisant les ingquiétudes de la COMISA, a exprimé de profondes
réserves en ce qui concerne les effets que les recommandations proposées auront sur
les membres de la COMISA. Il a fait valoir que des retards dans la soumission des
données compromettront non seulement le travail du JECFA en 1994 mais pourraient
également avoir une incidence sur 1'image d'indépendance du JECFA. La COMISA a été
vivement encouragée & considérer d'autres moyens d'atteindre son objectif.

17. Aprés un examen approfondi de cette question, la COMISA a déclaré ne pas é&tre
en mesure de modifier sa position. Le Comité a déploré cette décision, la position
de la COMISA ayant de graves incidences pour 1les travaux de la Commission,
particuliérement en ce qui concerne 1les procédures du Codex concernant 1la
recommandation de LMR pour les médicaments vétérinaires.

QUESTIONS DECOULANT DES ACTIVITES D'AUTRES ORGANISATIONS INTERNATIONALES (Point 4b
de 1l'ordre du jour)

18. Le Comité a été informé que deux réunions internationales consacrées &
l'emploi de substances antimicrobiennes en médecine vétérinaire et la présence de
résidus microbiologiques ont en lieu: séminaire FEDESA sur l'emploi des substances
antimicrobiennes en médecine vétérinaire - Aspects touchant & la santé publique et
bonnes pratiques vétérinaires (Londres, Décembre 1991) ainsi qu'un autre séminaire
FEDESA tenu en juin 1992 (Washington). Les compte rendus de ces deux réunions
paraitront au printemps 1993.



Communauté économique européenne (CEE)

19. L'observateur de la Communauté européenne a signalé que le Réglement du
Conseil 2377/90 (CEE) a fixé des LMR légalement contraignantes pour 24 composés ou
groupes de composés dans la Communauté. Un exemplaire de ce Réglement a été
communiqué au Comité 3 titre de document de séance No. 7.

20. En outre, la publication d'un nouvel ouvrage a été signalée, décrivant les
procédures de la Communauté pour établir les LMR ainsi que l'ensemble de données
& soumettre par 1l'industrie pharmaceutique & l'appui des demandes. Une autre
publication décrit les méthodes et les produits de référence employés dans la
Communauté pour détecter les résidus dans les animaux destinés A4 la consommation
humaine. L'observateur a également signalé que des demandes de LMR pour 12

‘nouvelles substances actives et 30 substances anciennes sont actuellement évaluées.

AOAC International

21. Le représentant de 1l'Association internationale des chimistes-analystes
officiels a signalé que cette Association a entrepris des programmes de validation
de nouvelles méthodes, y compris le programme "Nécessaire d'expérimentation
certifié" et le programme de "vérification par des homologues". L'observateur a
informé le Comité qu'un Institut de recherche de 1'AOAC a été constitué pour
exécuter le programme “Nécessaire d'expérimentation certifié", en outre
l'Association participe de fagon continue & la mise au point de protocoles sur les
méthodes harmonisées et les systémes de qualité. Un grand nombre de méthodes
d'étiquetage nutritionnel a été compilé par 1'AOAC. Soixante douze méthodes ont été
adoptées en premiére lecture; soixante neuf d'entre elles ont été approuvées
définitivement pendant cette période.

Fédération internationale de laiterie (FIL)

22. L'observateur de la FIL a informé le Comité des activités conduites au sein
de la Fédération par les groupes d'experts sur les résidus et les contaminants
(AR4), sur la détection des pesticides (E12) et sur la détection d'antibiotiques
(E47) dans le lait et les produits laitiers. L'observateur a signalé que le compte
rendu du Symposium sur la détection des inhibiteurs et des antibiotiques, tenu sous
l'égide de la FIL & Lund, sera publié dans le journal de la FIL. La principale
conclusion du Symposium de Lund a trait & la nécessité d'instaurer un systéme
intégré pour la détection des antibiotiques et des sulfonamides. De nouvelles
méthodes ou des méthodes améliorées sont apparues récemment pour les antibiotiques.
En outre, des tolérance, des concentrations sans danger et des LMR ont été
introduites dans différents pays. Dans certains cas ces valeurs différent
considérablement d'un pays & l'autre, ce qui pourrait soulever des problémes
commerciaux pour le lait et les produits laitiers.

23. A sa 76éme session annuelle, la FIL a décidé d'organiser un atelier sur les
résidus laissés par les antibiotiques dans le lait, a Copenhague, fin 1993. Un
séminaire aura lieu en 1995, & Kiel, sur 1la présence et 1la détection des
antibiotiques et des médicaments sulfamidés dans le lait. Un test comparatif
interlaboratoires sur les antibiotiques a été mis au point et paraitra dans le
journal de la FIL en 1992. Une nouvelle étude comparative interlaboratoires de la
FIL pour les antibiotiques débutera en octobre/novembre 1992, elle portera
notamment sur l'oxytétracycline et la sulfadimidine.



Office international des épizooties (OIE)

24. L'observateur de 1'OIE a présenté un rapport sur les programmes de 1'OIE
portant plus particuliérement sur la législation pharmaceutique et la formation
dans ce domaine. Un groupe d'experts de 1l'homologation des médicaments
vétérinaires conseille 1'OIE dans la mise en oeuvre de son programme. Un Centre
collaborateur a été désigné; il a pour principales attributions de fournir & 1'OIE
une assistance technique dans les domaines de la législation pharmaceutique, de la
communication d'informations et des programmes de formation. L'OIE é&labore un
texte de loi modéle pour l'homologation des médicaments vétérinaires ainsi que des
recommandations pour leur commercialisation.

25. L'observateur a é&galement fait état d'autres activités, notamment de la

‘création d'une liste modéle de médicaments essentiels, adaptée a différents pays

et régions, de programmes de formation en Amérique latine, et d'une collaboration
avec la Consultation technique internationale sur l'homologation des médicaments
vétérinaires (ITCVDR), qui s'est tenue & Buenos Aires (Argentine) du 22 au 26 juin
1992.

EXAMEN D'AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS
VETERINAIRES (LMRMV) A L'ETAPE 4, DECOULANT DE LA QUARANTIEME REUNION DU JECFA
(Point 5 de 1'ordre du jour)

26. Le Comité était saisi d'un rapport succinct sur la quarantiéme Réunion du
Comité mixte FAO/WHO d'experts des additifs alimentaires (CX/RVDF 92/3) et d'un
projet de rapport non numéroté de cette réunion distribué deux mois auparavant; les
observations des gouvernements figuraient dans le Document de séance N°. 6 (CX/RVDF
92/3-Add 1). Les co-secrétaires du JECFA pour la FAO et 1°'OMS ont présenté les
résultats de 1l'évaluation de certaines substances.

27. Plusieurs délégations ont félicité le Secrétariat du JECFA d'avoir distribué
l'avant-projet de rapport si peu de temps aprés la réunion, ce qui a permis un
examen préliminaire des recommandations.

28. L'ordre du jour comportait cing agents anthelmintiques (closantel - résidus
seulement), flubendazole, ivermectine, thiabendazole et triclabendazole), deux
agents antimicrobiens (furazolidone et nitrofurazone), deux aides & la production
(somatotropines bovines et ractopamine) et un trypanocide (isométamidium). ' Des
doses journaliéres admissibles (DJA) et des limites maximales de résidus (LMR) ont
été fixées pour 1le flubendazole, le thiabendazole, le triclabendazole et
1'isométamidium. Les DJA existant actuellement pour 1l'ivermectine ont été
augmentées, compte tenu des données recueillies depuis la précédente évaluation de
cette substance; par ailleurs, des LMR dans les tissus de bovins ont été établies.
Des LMR pour le closantel ont également été fixées. Aucune DJA ou LMR n'a été
attribuée au furazolidone, au nitrofurazone et au ractopamine.

29. Lors de la discussion du rapport succinct, on a constaté que les valeurs des
LMR recommandées pour le closantel dans le foie et les reins d'ovins au Tableau 1
avaient étre inversées. La délégation de 1'Australie a fait remarquer que les LMR
pour le triclabendazole dans les tissus des ovins n'étaient pas différenciées; des
valeurs différentes selon les tissus ont été fixées en Australie. Le projet de
rapport succinct a été modifié en conséquence.

30. Les DJA et LMR "non spécifiées" ont &té attribuées aux somatotropines bovines
(somagrebove, sometribove, somavibove et somidobove). En utilisant ces termes, le
JECFA n'entend pas affirmer gue ces substances sont d'une innocuité "absolue"; il
estime cependant que la marge de sécurité est suffisamment grande, compte tenu de
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1'usage projeté, de l'ingestion éventuelle des résidus et des données disponibles
sur la toxicité&é, que ces médicaments ne présentent pas un risque pour la santé
humaine et que, par conséquent, il n'y a pas lieu d'établir une DJA ou une LMR
numérique.

31. On s'est demandé si la similitude que présentent les expressions DJA "non
spécifiées" et DJA non attribuées, employées dans des situations fort différentes
ne préte pas & confusion. De plus une DJA non attribuée indique que les données
insuffisantes pour établir une DJA, mais aussi la présence de données présentant
d'importants dangers pour la santé. Il a été suggéré que le JECFA compléte par
quelques mots le sens des expressions DJA non attribuée et DJA "non spécifiée" et

indique plus clairement les raisons de ces conclusions.

32. Le Comité est convenu de porter les avant projets de LMRMV pour le
flubendazole, le thiabendazole, le triclabendazole, les somatotropines bovines
(somagrebove, sometribove, somavibove et somidobove), et 1'isométamidium & 1'étape
5 de la Procédure, pour adoption par la Commission. (voir Annexe IV).

33. Etant donné 1l'état d'avancement auquel sont parvenus le closantel et
l'ivermectine aux étapes 5/8 de la Procédure (ALINORM 93/31, Annexe IV), il a été
convenu que les évaluations révisées de ces composés seraient ajoutées 3 la liste
révisée des médicaments portés aux étapes 5/8 (voir Annexe II), pour adoption par

la Commission.

34. On est é&galement convenu d'inscrire le furazolidone, le nitrofurazone et la
ractopamine sur la liste des composés n'ayant fait l'objet d'aucune décision (voir
Annexe VI), des limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires n'ayant
pas été fixées pour ces composés.

PROJET DE CODE D'USAGES POUR LE CONTROLE DE L'UTILISATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES (Point 6 de l'ordre du jour)

35. Pour l'examen de ce point de l'ordre du jour, le Comité était saisi du
document de séance N°. 3 contenant les observations du service de santé animale de
la FAO au sujet de ce code.

36. Il a été rappelé au Comité qu'il avait déja examiné cette question auparavant
et qu'il avait décidé de distribuer le Projet de Code une nouvelle fois aux
gouvernements pour observations a 1'étape 6, (cf. lettre circulaire CL 1991/26~-RVDF
et ALINORM 93/31 par. 54-56 et Annexe VII).

37. Aprés avoir examiné les observations soumises par la FAO, le Comité a décidé
de ne pas tenir compte de la proposition de révision du paragraphe 10 du Code
(Informations sur les Médicaments Vétérinaires), qui a é&té jugée inutile et
irréalisable. De méme, les remarques de la FAO relatives au paragraphe 11
(Quantités & fournir) n'ont pas été incorporées; on a en effet estimé que
l'industrie est mieux placée pour déterminer cas par cas la dimension des
récipients 3 utiliser.

38. Le Comité est convenu d'apporter plusieurs légéres modifications aux
paragraphes 10, 15 et 20 du Projet de Code. Il est également convenu d'ajouter

deux nouveaux paragraphes (21 et 22), relatifs a 1'élimination et au nettoyage des
équipements utilisés pour l'administration des médicaments.

39. Le Comité a décidé de transmettre le Projet de Code d'usages pour le contrdle
de l'utilisation des médicaments vétérinaires a la 20éme Session de la Commission
pour adoption & l'étape 8. Le Code est joint au présent rapport dont il constitue
1'Annexe VII.
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PROJET DE DIRECTIVES POUR LA MISE EN PLACE D'UN PROGRAMME DE CONTROLE REGLEMENTAIRE
DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (Point 7 de l'ordre du
jour)

40. Il a été rappelé au Comité que le Projet de directives pour la mise en place
d'un programme de contrdle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments (ALINORM 93/31, par 56 et 57 Annexe VIII) avait été distribué aux
gouvernements pour observations & l'étape 6 avec la lettre circulaire CL 1991/26-
RVDF.

41. Afin d'éviter tout double emploi avec les travaux du Comité du Codex sur les
résidus de pesticides (CCPR), le Comité est convenu d'incorporer & l'Annexe B des
Directives du RVDF la section concernant les produits laitiers qui figure dans les

Plans d'échantillonnage du CCPR (ALINORM 93/24, Annexe VI).

42. A la suggestion de la délégation de l'Australie, le Comité est convenu de
remplacer le terme "incidence” par "prévalence" dans l'ensemble du document, afin
d'éviter toute possibilité de confusion. Le Comité est é&galement convenu
d'apporter quelques légéres modifications & l'introduction des Directives.

43. Le Comité a remercié les Etats-Unis pour le travail accompli et a décidé de
joindre les modifications apportées aux Directives au présent rapport, en tant
qu'Annexe VIII. Cette décision a été prise étant entendu que la Commission
examinerait ces modifications, ainsi que 1les Directives jointes au rapport
précédent (ALINORM 93/31, Annexe VIII), en vue de leur adoption & 1'étape 8.

OBSERVATIONS DES GOUVERNEMENTS SUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES AUXQUELS LE JECFA
N'A PAS ATTRIBUE DE DOSE JOURNALIERE ADMISSIBLE NI DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS
(Point 8 de 1'ordre du jour)

44. Le Comité était saisi du document CX/RVDF 92/6 contenant les observations des
gouvernements de la Norvége et du Royaume-Uni sur certains médicaments vétérinaires
placés sur une liste appropriée (ALINORM 93/31, Annexe VI), le JECFA ne leur ayant
pas attribué de DJA ni de LMR. La Délégation de la Norvége a réitéré ses
observations écrites (CX/RVDF 92/6) selon lesquelles les résidus des médicaments
pour lesquels il n'existe pas de données toxicologiques adéquates permettant
d'établir des DJA et des LMR ne doivent pas étre détectables dans les aliments.
D'autres délégations ont craint que des méthodes d'analyse appropriées devront étre
approuvées au cas ou cette opinion serait admise.

45. Plusieurs délégations ont fait remarquer que l'expression "liste
d'inactivité" (ou liste des médicaments n'ayant fait l'objet d'aucune décision)
était inappropriée puisque certaines substances étaient & 1'étude. D'autres

délégations ont indigqué que 1l'on pourrait interpréter 1l'expression "liste
d'inactivité" comme mentionnant les substances peu sGres. Le Comité a également
noté que la "liste d'inactivité" avait été créée pour indiquer les substances 3§
propos desquelles le JECFA n'a pas encore atteint de conclusions, et dont
l'évaluation ne reléve que du JECFA et de l'industrie pharmaceutique.

46. Le Comité a décidé de conserver cette liste uniquement 3 titre d'information
(voir Annexe VI). Le Comité a invité le Secrétariat du JECFA & examiner la liste
et 4 prier les fabricants de faire savoir si de nouvelles données pourront étre
communiquées au JECFA et dans quels délais. Au cas ol de nouvelles informations
justifieraient des préoccupations pour la santé publique ou le commerce au sujet
d'une substance mentionnée dans 1la liste, celle-ci devra étre ajoutée aux

substances prioritaires et de nouvelles données demandées.




PROCEDURES D'EVALUATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES ANCIENS (Point 9 de 1'ordre
du jour)

47. Le Comité était saisi du document CX/RVDF 92/7, contenant la section du
projet de rapport de la 40éme réunion du JECFA concernant 1'évaluation des
médicaments vétérinaires employés depuis longtemps. Le Comité a aussi examiné le
document de séance No. 5 contenant les observations des Etats-Unis. Le rapport a
été présenté par M. J. Juskevich, expert-conseil OMS.

48. A sa 40éme réunion le JECFA, a établi des principes généraux régissant
1l'évaluation des médicaments anciens, ainsi que des principes spécifiques dans les
domaines de la toxicologie et de la chimie des résidus. La démarche d'ensemble
adoptée par le JECFA consiste &3 introduire une certaine souplesse dans la

-

détermination du type de renseignements nécessaires & une évaluation, tout en

‘maintenant les méme garanties de sécurité que celles fournies pour des médicaments

pPlus récents.

49. Chaque demande d'évaluation devra aborder les principaux aspects relatifs &
la salubrité des aliments du point de vue de la toxicologie et de la chimie des
résidus, comme indiqué dans le document CX/RVDF 92/7. Il a cependant été reconnu
que dans le cas des anciens médicaments des documents scientifiques et des données
relatives & 1'homme pourront contenir suffisamment d'informations pour traiter les

=

questions se rapportant expressément 3 la salubrité des aliments.

s0. Par conséquent, lors de l'évaluation d'un médicament ancien, en plus de
toutes les études pertinentes sur les animaux, le JECFA considérera un rapport
d'évaluation comportant un examen exhaustif des publications scientifiques, des
données pertinentes se rapportant & l'homme et/ou des données appropriées sur les
espéces cibles. Des renseignements sur les catégories générale auxquelles
appartiennent les composés ainsi que sur chaque composé spécifique seront aussi

examinés.

51. S'il est possible de réaliser une évaluation satisfaisante de la salubrité
des aliments pour 1l'homme & partir d'études sur les animaux, conjuguées & d'autres
sources de renseignements, une DJA et une LMR seront établies de la méme fagon que
pour les médicaments récents.

52. Le secrétariat du JECFA a décrit le processus de réévaluation des substances
ayant fait l1'objet d'une étude antérieure, mais auxquelles ni DJA ni LMR n'ont été
attribuées. Le requérant doit préparer un rapport d'évaluation examinant toutes
les questions critiques. Dans certains cas, de nouvelles é&tudes peuvent étre
requises pour pouvoir évaluer de fagon adéquate la toxicité du composé et/ou de ses
résidus. Il conviendrait que le fabricant examine avec le secrétariat du JECFA,
quel est 1'état d'avancement du rapport d'évaluation et des études complémentaires,
afin de pouvoir prendre en considération la faisabilité d'une réévaluation du
médicament vétérinaire.

53. Plusieurs délégations ont félicité le JECFA pour avoir élaboré une politique
d la fois constructive et pragmatique tout en maintenant les normes élevées qui
régissent le fonctionnement de ce comité. On a noté gque l'application des
principes énoncés dans le document lors de la 40é&me réunion du JECFA, a été
couronnée de succés et qu'ils seront suivis lors de réunions futures, ce qui
devrait permettre une évaluation méthodique des anciens médicaments vétérinaires.



RAPPORT INTERIMAIRE DE L'OIE SUR LE PROJET DE CODE D'USAGES POUR L'HOMOLOGATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES (Point 10 de l'ordre du jour)

54. Le Comité était saisi du document de séance N°. 3, contenant des commentaires
du Service de santé animale de la FRO sur le projet de Code d'usages relatif &
l'homologation des médicaments vétérinaires. Le Comité a accepté une légére

modification du paragraphe 4 suggéré par la FAO.

55. Le Comité est convenu de joindre au présent rapport la version révisée du
Code d'usages pour l'homologation des médicaments vétérinaires, en tant qu'Annexe
IX, pour l'information des gouvernements membres du Codex. Il a également exprimé

ses remerciements sincéres 3 1'OIE pour son travail d'élaboration et de mise au
point du Code.

RAPPORT INTERIMAIRE SUR LE REPERTOIRE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES (Point 11 de
l'ordre du jour)

56. Le Comité a noté que la délégation des Etats-Unis précédemment accepté
(ALINORM 93/31, par. 69-71) de poursuivre l'élaboration du répertoire et de
soumettre un rapport intérimaire au cours de la présente session. La délégation
des Etats-Unis a indiqué qu'elle avait réuni des informations & jour sur les lois
et réglements en usage dans le monde entier en ce gui concerne 1'homologation des
médicaments vétérinaires. La troisiéme édition du "Répertoire des réglements et
des organismes chargés des produits vétérinaires homologués" a été mise & la
disposition de tous les délégués présents. Ce répertoire comprend des
renseignements sur 73 pays coopérants, ainsi que les noms et les adresses des
organismes chargés actuellement de 1'homologation dans ces pays. Le document a
également é&té fourni sous forme informatisée.

57. Le Comité a remercié les Etats-unis pour ce travail. Il a encouragé les pays
membres et la FAO & soumettre des données supplémentaires, afin de mettre & jour
le Répertoire et de continuer 1l'élaboration d'une base de données des produits
vétérinaires homologués dans chaque pays. Le Comité est convenu que les Etats-Unis

présenteront un rapport intérimaire 3 sa prochaine session.

58. La délégation de l'Argentine a informé le Comité que son "Répertoire de
médicaments vétérinaires" était disponible sous forme de publication. Une version
informatisée sera bientdt préte.

METHODES D'ANALYSE ET D'ECHANTILLONNAGE POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINATRES DANS LES ALIMENTS (Point 12 de l'ordre du jour)

59. Le Comité était saisi du document de séance N> 1 intitulé Rapport de la
session pléniére de la sixiéme réunion du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes
d'analyse et d'échantillonnage", au total, 45 délégués et observateurs de 18 pays
étaient présents. Ce rapport a été présenté par M. Richard Ellis (Etats-Unis)
président du Groupe de travail.

60. On a noté qu'actuellement 8 méthodes ont été adoptées et 14 ont fait 1'objet

d'une approbation provisoire. Le Groupe de travail a examiné différentes
présentations des méthodes recommandées pour les limites maximales de résidus qui
seront publiées. Il est convenu gque les méthodes Codex, qu'elles soient

provisoires ou non, devront étre présentées selon la méthode ISO, utilisée dans
l'Annexe 1 du rapport du Groupe de travail.

61. Le Groupe de travail a également discuté des procédures i suivre pour obtenir
des méthodes utilisables pour les LMR du Codex et de 1l'exécution d'études de
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validation ou interlaboratoires, conformément aux directives é&tablies. Le
Président a indiqué que le Groupe de travail devra poursuivre ses recherches de
méthodes appropriées.

62. Des rapporteurs ont &té désignés pour examiner des méthodes pour 1l'analyse
des résidus de deux médicaments vétérinaires pour lesquels la 40éme réunion du
JECFA avait recommandé& des LMR; en outre, des méthodes d'analyse ont été prises en
considération pour 16 substances.

63. Le Comité est convenu d'adopter les recommandations suivantes du Groupe de
travail:

i) les gouvernements devraient continuer i faire parvenir pour examen au
Groupe de travail ad hoc des méthodes validées pour l'analyse des
médicaments vétérinaires pour lesquels des LMR ont été recommandées;

ii) un statut provisoire devrait étre attribué aux méthodes pour 1le
chloramphénicol (méthode pour les muscles, le lait et les oeufs), le
carazolol (4 méthodes) et la gulfadimidine (lait);

iii) le statut de "recommandée sans réserve" devrait étre donné & une
méthode pour le closantel;

iv) le Comité du Codex sur les résidus de pesticides, le Comité du Codex
sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage et le présent Comité
devraient continuer & coordonner leurs travaux de mise au point de
directives pertinentes pour les méthodes d'analyse et
d'échantillonnage;

v) le Groupe de travail ad_hoc sur les méthodes d'analyse et
d'échantillonnage devrait continuer & assurer une aide au Comité du
Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments.

64. Le Comité a remercié le Groupe de travail et son président pour le rapport
établi, il a décidé que le Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et
d'échantillonnage poursuivra ses travaux sous la présidence M. Richard Ellis
(Etats-Unis).

LISTE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER EN PRIORITE (Point 13 de l'ordre du
jour)

65. Le Comité était saisi du document CX/RVDF 92/8, contenant des observations

=

et des propositions d'addition & la liste des médicaments vétérinaires i évaluer
en priorité par le JECFA, transmises en réponse 3 la lettre circulaire CL 1992/4-
RVDF; il devait également examiner le Document de séance No. 2 contenant le rapport
du Groupe de travail ad hoc sur les priorités. Le président du Groupe de travail,

M. J. Owusu (Australie), a présenté le rapport et les recommandations.

66. Des observations écrites étaient parvenues de 1l'Australie, du Brésil, du
Canada et des Etats-Unis. L'Australie et le Brésil ont estimé que la liste des
substances prioritaires actuelle représente une charge de travail considérable pour
le JECFA et qu'il n'y a pas lieu de proposer l'addition de nouvelles substances.
Les Etats-Unis n'ont pas proposé d'additions & la liste mais ont confirmé
l'engagement pris par des sociétés américaines de fournir des données au JECFA.
Le Canada a proposé d'ajouter le sel sodique du ceftiofur & la liste des substances
prioritaires. Durant la réunion du Groupe de travail, la Nouvelle-Zélande avait

~

proposé d'ajouter la moxidectine i la liste.
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67. La demande de données destinées & la quarante-deuxiéme réunion du JECFA,
prévue pour février 1994, a été formulée dans la lettre circulaire CL 1992/23-RVDF.
Il était demandé que toutes les données soient communiquées au plus tard le ler
février 1993 pour toutes les substances de la catégorie 1 de 1l'Annexe X du rapport
de la Sixiéme session du CCRVDF (ALINORM 93/31), sauf pour 1'apramycine.
Toutefois, on a indiqué au Comité qu'aucune donnée ne pourrait é&tre obtenue pour
la rafoxamide qui a été retirée de la liste. Le lévamisole, évalué 3 la trente-
sixiéme réunion du JECFA, a été proposé pour évaluation 3 la quarante-deuxiéme
réunion. Le Secrétariat du JECFA a déclaré qu'il consultera la société

industrielle qui présente cette substance pour établir si cela est réalisable.

68. Il avait é&té provisoirement prévu d'évaluer la plupart des médicaments
vétérinaires de la catégorie 2 de 1'Annexe X d'ALINORM 93/31 & la quarante-
troisiéme réunion du JECFA, fin 1994. Les données seront nécessaires environ un
‘an avant la réunion. La chlortétracycline et la tétracycline ont été transférées
a4 la catégorie 3, leur examen ayant &té jugé moins prioritaire que celui des autres
médicaments vétérinaires figurant sur la liste. La kanamycine a été retirée de la
liste du fait qu'elle n'est pas communément utilisée dans les animaux destinés &
la consommation humaine, et qu'il serait vraisemblablement impossible d'obtenir les
données en permettant 1'évaluation. On a proposé d'ajouter la ractopamine, évaluée
4 la quarantiéme réunion du JECFA, dans le catégorie 2, ses résidus pouvant poser
des problémes dans le commerce. Le fabricant avait fourni l'assurance que les
données nécessaires & une réévaluation seraient disponibles & temps pour en
permettre l'examen par la quarante-troisiéme réunion du JECFA, et c'est pour cette
raison que ce médicament été ajouté dans la catégorie 2. .Le sel sodique du
ceftiofur et la moxidectine ont été ajoutés a4 la catégorie 3, leur évaluation par
la quarante-cinquiéme réunion du JECFA, mi 1995, étant provisoirement prévue.

69. Le Comité a approuvé la liste des substances prioritaires présentée i
1'Annexe X du présent rapport. Il a également décidé de supprimer les catégories
4 et 5 (substances présentant un intérét éventuel qui ne répondent peut-étre pas
aux critéres actuels d'évaluation, et substances dont l'évaluation n'est pas encore
prévue), et de retirer les substances mentionnées dans ces catégories i l'Annexe
X de 1'ALINORM 91/31, estimant que ces catégories n'avaient pas de raison d'étre.

70. On a signalé que les dates proposées pour la prochaine session du CCRVDF et
les réunions du JECFA ne permettraient pas de modifier la liste des substances de
la catégorie 3 & la session de 1994 du CCRVDF. On a proposé d'effectuer ces
changements & titre exceptionnel. Le Secrétariat du JECFA a rappelé au Comité que
les Etats Membres peuvent demander au Secrétariat d'inscrire des médicaments
vétérinaires a4 l'ordre du jour du JECFA. De telles demandes seront examinées
attentivement si 1'assurance est donnée que les renseignements nécessaires seront

fournis.

71. Le Groupe de travail avait examiné une proposition de la COMISA relative &
l'adoption d'un systéme d'appréciation des critéres applicables & 1l'inclusion des
médicaments vétérinaires dans la liste des priorités du CCRVDF. Le Comité a été
informé par la COMISA que ce document sera révisé et soumis au Secrétariat du Codex
pour distribution et discussion par le Groupe de travail sur les priorités et le

CCRVDF & sa huitiéme session.

72. Le Comité a remercié de leur travail le Groupe de travail, son Président, et
le rapporteur; il a décidé d'approuver la reconduction du Groupe de travail ad _hoc
sur les priorités sous la présidence de la délégation de l'Australie. Le Comité
est convenu également de distribuer un questionnaire demandant de désigner des
médicaments vétérinaires susceptibles d'évaluation prioritaire.
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AUTRES QUESTIONS ET TRAVAUX FUTURS (Point 14 de l'ordre du jour)

73. Le Président a informé le Comité des demandes réitérées de la presse
d'assister aux sessions du CCRVDF; il a indiqué que l'admission de la presse aux
réunions dépendait de l'avis du Comité et de l'approbation du pays héte.

74. On a fait valoir que la Commission avait recommandé que l'éElaboration des
normes du Codex soit transparente et que les réunions soient ouvertes aux
organisations internationalement reconnues.

75. Le Comité a recommandé que le pays héte envisage d'autoriser la présence
d'observateurs représentant la presse 3 la prochaine session du CCRVDF, é&tant
entendu que cette participation se limiterait & la prise de notes sur les débats.
‘Pour ne pas déranger les travaux, photographies et les enregistrements vidéo et
audio ne seront pas autorisés. Le Comité informera la Commission de cette

recommandation.

76. Le Comité est également convenu d'inscrire les points suivants aux débats de
sa prochaine session: :

- examen de limites maximales de résidus pour les médicaments
vétérinaires aux étapes 4 et 7;

- examen du Rapport de la 42e session du JECFA;

- examen de méthodes d'analyse et d'échantillonnage pour les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments;

- examen de la Liste des médicaments vétérinaires & évaluer en priorité;
et

- un rapport sur 1l'état d'avancement du répertoire des médicaments
vétérinaires (Etats-Unis)

- proposition de classement des critéres employés pour déterminer
l'ordre de priorités des composés soumis & 1'évaluation du JECFA.

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 15 de 1l'ordre du jour)

77. Le Comité a été informé que les dates de sa huitiéme session ont été
provisoirement fixée du 7 au 10 juin 1994 & Washington, D.C., étant entendu que les
réunions des groupes de travail se tiendraient le lundi 6 juin.
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COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
DANS LES ALIMENTS
Etat d'avancement des travaux

Groupe de travail

Projets de limites maximales de 8 20e cca ALINORM 93/31,
résidus de médicaments vétérinaires Annexe II
Avant-projets de limites maximales de 5/8 20e CCA ALINORM 93/31A,
résidus de médicaments vétérinaires Annexe II
Avant-projets de limites maximales de 5 20e CCA ALINORM 93/31a,
résidus de médicaments vétérinaires Annexe IV
Projet de Code d'usages pour le 8 20e cCA ALINORM 93/31A,
contrdle et l'utilisation des Annexe VII
médicaments vétérinaires

Projet de directives pour la mise en 8 20e CCA ALINORM 93/31,
place d'un programme de contrdle des Annexe VIII;
résidus de médicaments vétérinaires ALINORM 93/31A,
dans les aliments Annexe VIII
Projet de glossaire de termes et de 8 20e CCA ALINORM 93/31,
définitions Annexe IX
Projets de limites maximales de 7 JECFA ALINORM 93/31Aa,
résidus de médicaments vétérinaires CCRVDF Annexe III
Avant-projets de limites maximales de 4 JECFA ALINORM 93/31aA,
résidus de médicaments vétérinaires CCRVDF Annexe V
Médicaments vétérinaires auxquels - Gouvernements ALINORM 93/31a,
n'ont pas été attribuées de DJA ou de 8e CCRVDF Annexe VI

LMR

Liste des médicaments vétérinaires & - 20e cca

évaluer en priorité Gouvernements

ALINORM 93/31A,

d'échantillonnage

Groupe de travail
sur les méthodes
d'analyse et
d'échantillonnage
8e CCRVDF

sur les priorités Annexe X
" 8@ CCRVDF

Code d'usages pour 1l'homologation des - - ALINORM 93/31a,
médicaments vétérinaires Annexe IX
Procédure d'adoption des LMRMV par la - Gouvernements ALINORM 93/31A,
Commission lle CCGP par. 11-17

8e CCRVDF
Méthodes d'analyse et - Gouvernements ALINORM 93/31a,

par. 59-64

Rapport intérimaire sur le Répertoire
des médicaments vétérinaires

Etats-Unis
8e CCRVDF

ALINORM 93/31A,
par. 56-58
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ALINORM 93/31A

ANNEXE IIX

Remarque

AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS
DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Portés aux étapes 5 et 8 de la Procédure)

La section 5 "Référence aux rapports du JECFA" contient des
références aux rapports des réunions du Comité mixte FAO/OMS
d'experts des additifs alimentaires publiés dans la Série de
rapports techniques de 1'OMS (SRT). Des monographies sur des
questions de toxicologie sont publiées dans la Série Additifs
alimentaires de 1'OMS (FAS) et des monographies sur les résidus
des substances en cause sont publiées dans la Série "Etudes FAO -
Alimentation et nutrition" (FNP).

Substance : Closantel

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Référence a des méthodes d'analyse
recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références a de précédentes
publications du Codex

Substance : Ivermectine

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

0-30 ug/kg de poids corporel

a) muscles et foie (ovins)
b) 1500 ug/kg
c) Closantel

a) reins (ovins)
b) 5000 ug/kg
c) Closantel

a) graisse (ovins)
b) 2000 ug/kg
c) Closantel

a) muscles et foie (bovins)
b) 1000 ug/kg
c) Closantel

a) reins et graisse (bovins)
b) 3000 ug/kg
c) Closantel

OMS SRT 799 (1990)

OMS SRT 27 (1991)

FAO FNP 41/3 (1991)
OMS SRT en préparation
OMS FAS 31 (1992)

FRO FNP 41/5 (1992)

ALINORM 91/31A, Annexe II
ALINORM 93/31, Annexe 1V

0-1 ug/kg de poids corporel




a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Références a des méthodes d'analyse

recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références & de précédentes
publications du Codex

Substance : Benzylpénicilline

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

=

Références a des méthodes d'analyse

recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références & de précédentes
publications du Codex

a) Foie (bovins)

b) 100 ug/kg

c) 22,23 dihydroavermectine
Bla (H2Bla)

a) Graisse (bovins)

b) 40 ug/kg

c) 22,23-dihydroavermectine
Bla (H2Bla)

a) foie (ovins, porcins)

b) 15 ug/kg

c) 22,23-dihydroavermectine
Bla (H2Bla)

a) graisse (ovins, porcins)

b) 20 ug/kg

c) 22,23-dihydroavermectine
Bla (H2Bla)

USDA/FS1S Chemistry Laboratory
Guidebook Method N2 5.035

OMS SRT 799 (1990)

OMS FAS 27 (1991)

FRO FNP 41/3 (1991)
OMS SRT en préparation
OMS FAS 31 (1992)

FRO FNP 41/5 (1992)

ALINORM 91/31A, Annexe II
ALINORM 93/31, Annexe IV

30 ug/kg/personne/jour (La dose
journaliére administrée de la
substance mére doit demeurer
inférieure a ce niveau)

a) Foie, reins et muscle
(bovins et porcins)

b) 50 ug/kg

c) Benzylpénicilline

a) Lait (bovins)

b) 4 ug/kg
c) Benzylpénicilline

(A élaborer)

OMS SRT 430 (1969)
FAO NMRS 45 (1969)
OMS SRT 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)

ALINORM 91/31A, Annexe II
ALINORM 93/31, Annexe IV



1.

2.
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Substance : Oxytétracycline

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a)

b)
c)
a)
b)
c)
a)
b)
c)
a)
b)

<)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

Références a des méthodes d'analyse

Produit

LMR
Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Produit

LMR
Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Produit

LMR
Définition du résidu pour
lequel la LMR a été fixée

Produit

LMR
Définition du résidu pour
lequel la LMR a été fixeée

Produit

LMR

Définition du résidu pour
lequel la LMR a été fixée

Produit

LMR

Définition du résidu pour
lequel la LMR a été fixée

recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références & de précédentes
publications du Codex

Substance : Carbadox

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a)
b)
c)

Produit

LMR

Définition du résidu pour
lequel la LMR a été fixée

a)
b)
c)
a)
b)
c)
a)
b)

c)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

ug/kg de poids corporel

Muscle (bovins, ovins,
porcins, volailles, dindes,
poissons)

100 pg/kg
Oxytétracycline

Foie (bovins, ovins, porcins,
poulets, dindes)

300 ug/kg
Oxytétracycline

Rein (bovins, ovins,
porcins)

600 ug/kg
Oxytétracycline

Graisse (bovins, ovins,
porcins, poulets, dindes)

10 ug/kg
Oxytétracycline

Lait (bovins)
100 ug/l
Oxytétracycline

Oeufs (poulets)

200 ug/kg
Oxytétracycline

McWeeney, D.J. et al., Food

Science
paraitre),

OMS
FAO
OMS
OMS
FAO

Laboratory,
(provisoire)

MAFF (&

SRT 430 (1969)
NMRS 45 (1969)
SRT 799 (1990)
FAS 27 (1991)
FNP 41/3 (1991)

ALINORM 91/31A, Annexe II
ALINORM 93/31, Annexe IV

Acceptation limitée de
résidus

a)
b)
c)

Foie (porcins)

30 ug/kg

Acide de quinoxaline-
2-carboxylique
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a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Références a des méthodes d'analyse

recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références & de précédentes
publications du Codex

a) Muscle (porcins)

b) 5 ug/kg
c) Acide de quinoxaline-2-
carboxylique

USDA/FSIS Chemistry Laboratory
Guidebook Method No. 5.014.
Lynch, M. et Bartolucci, R.O., J.
Association of Analytical
Chemists, (1982), 65, 66-70,
(provisoire)

OMS SRT 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)

ALINORM 91/31A, Annexe II
ALINORM 93/31, Annexe 1V
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ALINORM 93/31A
ANNEXE III

PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Maintenus a& 1l'étape 7 de la Procédure)

Remarque : La section 5 "Référence aux rapports du JECFA" contient des
-références aux rapports des réunions du Comité mixte FAO/OMS
d'experts des additifs alimentaires publiés dans la Série de
rapports technigues de 1'OMS (SRT). Des monographies sur des
questions de toxicologie sont publiées dans la Série Additifs
alimentaires de 1'OMS (FAS) et des monographies sur les résidus
des substances en cause sont publiées dans la Série des Etudes
FAO - Alimentation et nutrition (FNP).

1. Substance : Sulfadimidine
2. Dose journaliére admissible (DJA) 0-4 ug/kg de poids corporel
fixée par le JECFA (temporaire)
3.1. a) Produit a) Viande, foie, rein et
graisse
b) LMR b) 300 ug/kg (temporaire)
c) Définition des résidus pour c) Résidu total
lesquels la LMR a été fixée
3.2. a) Produit a) Viande, foie, rein et
graisse
b) LMR b) 100 ug/kg (temporaire)
c) Définition du résidu pour c) Sulfadimidine
lequel la LMR a été fixée
3.3. a) Produit a) Lait (bovins) _
b) LMR b) 50 ug/l (temporaire)
c) Définition du résidu pour c) Résidu total
lequel la LMR a été fixée
3.4. a) Produit a) Lait (bovins)
b) LMR b) 25 ug/l (temporaire)
c) Définition du résidu pour ¢) Sulfadimidine
lequel la LMR a été fixée
4. Références a la (aux) méthode(s) a) Journal of the Association
d'analyse recommandée(s) of Official Analytical

Chemists Vol. 66 (1983)
pPp- 881, 884

b) Journal of Agriculture and
Food Chemistry mai-juin 1981,
pp. 621-624

5. Références aux rapports du JECFA OMS SRT 788 (1989)
OMS SRT 815 (1991)
OMS FAS 25 (1990)
FAO FNP 41/2 (1990)

6. Références a de précédentes ALINORM 91/31, Annexe III
publications du Codex ALINORM 91/31A, Annexe III
ALINORM 93/31, Annexe III



ALINORM 93/31A
ANNEXE IV

AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS DE MEDICAMENTS

VETERINAIRES
(Porté a l'étape 5 de la Procédure)

contient des
références aux rapports des réunions du Comité mixte FAO/OMS
d'experts des additifs alimentaires publiés dans la Série de
(SRT). Des monographies sur des
questions de toxicologie sont publiées dans la Série Additifs
alimentaires de 1'OMS (FAS) et des monographies sur les résidus
des substances en cause sont publiées dans la Série "Etudes FAO -

"Référence aux rapports du JECFA"

0-12 ug/kg de poids corporel

a) muscles et foie (ovins)

b) 10 ug/kg
c) Flubendazole

a) muscle (volailles)
b) 200 ug/kg
c) Flubendazole

a) foie (volailles)
b) 500 pg/kg
c) Flubendazole

a) oeufs

b) 400 pg/kg
c) Flubendazole

OMS SRT en préparation
OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

0-100 pg/kg de poids corporel

a) muscle, foie, rein , graisse
(bovins, porcins, caprins et
ovins), lait (bovins, caprins)

b) 100 ug/kg

c) somme du thiabendazole et du

5-hydroxythiabendazole)

Remarque La section 5
rapports techniques de 1'OMS
Alimentation et nutrition" (FNP).
1. Substance : Flubendazole
2. Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA
3.1 a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée
3.2 a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée
3.3 a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée
3.4 a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée
4. Référence a des méthodes d'analyse
recommandées
5. Références aux rapports du JECFA
6. Références & de précédentes
publications du Codex
1. Substance : Thiabendazole
2. Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA
3.1 a) Produit
b) LMR
c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée
4. Référence & des méthodes d'analyse

recommandées



1.

2.
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Références aux rapports du JECFA

Références a de précédentes
publications du Codex

Substance : Triclabendazole

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Référence a des méthodes d'analyse

recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références a4 de précédentes
publications du Codex

Substance : Isométamidium

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Référence a4 des méthodes d'analyse

recommandées

Références aux rapports du JECFA

OMS
OMS
FAO

a)
b)
c)

a)
b)
c)

a)

b)
c)

OMS
OMS
FAO

SRT en préparation
FAS 31 (1992)
FNP 41/5 (1992)

Ug/kg de poids corporel

muscles (bovins)

200 ug/kg
Triclabendazole

foie, rein (bovins)

300 ug/kg
Triclabendazole

graisse (bovins), muscle,
foie, rein, graisse (ovins)

100 pg/kg -
Triclabendazole

SRT en préparation
FAS 31 (1992)
FNP 41/5 (1992)

0-100 ug/kg de poids corporél

a)
b)
c)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

OMS
OMs

muscle, graisse, lait (bovins)

100 pug/kg
Isométamidium

foie (bovins)

500 ug/kg
Isométamidium

rein (bovins)
1000 ug/kg
Isométamidium

SRT en préparation
FAS 31 (1992)

FAO FNP 41/5 (1992)




Références a de précédentes
publications du Codex

Substance : Somatotropines bovines

Dose journaliére admissible (DJA) Non spécifiée '
fixée par le JECFA

a) Produit a) muscle, graisse, foie, reins,
lait (bovins)
b) LMR b) Non spécifiée

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Référence & des méthodes d'analyse
recommandées

Références aux rapports du JECFA OMS SRT en préparation
. OMS FAS 31 (1992)
FAO FNP 41/5 (1992)

Références & de précédentes
publications du Codex

La (DJA) "non spécifiée" est un terme applicable & un médicament
vétérinaire pour lequel il existe une importante marge de sécurité lors de
la consommation de ses résidus, sur la base des données disponibles en
matiére de toxicité et de dosage, lorsque ce médicament est utilisé
conformément aux bonnes pratiques d'utilisation de médicaments
vétérinaires. Pour cette raison, et pour les raisons indiquées dans les
évaluations individuelles, 1le Comité a conclu dque 1l'utilisation de
médicaments vétérinaires ne constitue pas un danger pour la santé humaine
et qu'il n'est pas nécessaire de spécifier de valeurs pour les doses
journaliéres admissibles.

La LMR "non spécifiée” est un terme applicable a un médicament vétérinaire
pour lequel il existe une importante marge de sécurité 1lors de la
consommation de ses résidus, sur la base des données disponibles relatives
d l'identité et & la concentration des résidus dans les tissus animaux
lorsque ce médicament est utilisé conformément aux bonnes pratiques
d'utilisation des médicaments vétérinaires. Pour cette raison, et pour les
raisons indiquées dans les évaluations individuelles, le Comité a conclu
que la présence de résidus de médicaments dans un produit animal donné ne
constitue pas un sujet d'inquiétude et gqu'il n'est pas nécessaire de
spécifier une limite numérique maximale de résidus.
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ALINORM 93/31A

ANNEXE V
AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS
DE MEDICAMENTS VETERINAIRES Y
(Maintenus & 1'étape 4 de la Procédure)

Remarque : La Section 5 - Référence aux rapports du JECFA - contient des
références aux rapports des réunions du Comité mixte FAO/OMS
d'experts des additifs alimentaires publiés dans la Série de
rapports techniques de 1'OMS (SRT). Des monographies sur des
questions de toxicologie sont publiées dans la Série Additifs
alimentaires de 1'OMS (FAS) et des monographies sur les résidus
des substances en cause sont publiées dans la Série des Etudes
FAO - Alimentation et nutrition (FNP).

1. Substance : Lévamisole

2. Dose journaliére admissible (DJA) 0-3 ug/kg de poids corporel

fixée par le JECFA (temporaire)

3.1. a) Produit a) Muscle, foie, reins,
graisse (bovins, ovins,
porcins), lait (bovins)

b) LMR b) 10 ug/kg (temporaire)
¢) Définition des résidus pour c) Lévamisole
lesquels la LMR a été fixée
4. Référence & des méthodes d'analyse (A élaborer)
recommandées
5. Référence aux rapports du JECFA OMS SRT 799 (1990)
OMS FAS 27 (1991)
FAO FNP 41/3 (1991)
6. Références a de précédentes ALINORM 91/31A, Annexe II
publications du Codex ALINORM 93/31, Annexe V

1. Substance : Carazolol

2. Dose journaliére admissible (DJA) 0-0,1 ug/kg de poids corporel

fixée par le JECFA (temporaire)

3.1. a) Produit a) Muscle et graisse (bovins
et porcins)

b) LMR b) 5 ug/kg (temporaire)
c) Définition des résidus pour c) Carazolol
lesquels la LMR a été fixée

3.2. a) Produit a) Foie et reins (bovins

et porcins)
b) LMR b) 30 ug/kg (temporaire)
c) Définition des résidus pour c) Carazolol
lesquels la LMR a été fixée
4. Référence a des méthodes d'analyse (A élaborer)
recommandées
5. Référence aux rapports du JECFA OMS SRT 815 (1990)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)
6. Référence & de précédentes ALINORM 93/31, Annexe V

publications du Codex



Substance : Spiramycine

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR
¢) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit

b) LMR

¢) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

=

Référence & des méthodes d'analyse
recommandées

Référence aux rapports du JECFA

Référence & de précédentes
publications du Codex

Substance : Fébantel

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

0-5 ug/kg de poids corporel
(temporaire)

a) Muscle (bovins et
porcins)

b) 50 ug/kg (temporaire)

c) Spiramycine

a) Foie (bovins et porcins)
b) 300 ug/kg (temporaire)
c) Spiramycine

a) Reins (bovins et porcins)
b) 200 ug/kg (temporaire)
c) Spiramycine

a) Lait (bovins)
b) 150 ug/l (temporaire)
c) Spiramycine

(A élaborer)

OMS SRT 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

ALINORM 93/31, Annexe V

0-10 ug/kg de poids corporel
(temporaire)

a) Muscle, graisse et reins
(bovins, ovins et porcins)

b) 100 ug/kg (tempoFaire)
(LMR de groupe)

c) Oxfendazole-sulfone

a) Foie (bovins, ovins et
porcins)

b) 500 ug/kg (temporaire)
(LMR de groupe) !

c) Oxfendazole-sulfone

a) Lait (bovins)
b) 100 ug/1 (temporPire)
(LMR de groupe)

LMR de groupe pour le fébantel, le fenbendazole et 1l'oxfendazole
seuls ou en combinaison. La valeur de la LMR est la somme des
résidus de fenbendazole, d'oxfendazole et d'oxfendazole sulfone,

calculée en oxfendazole-sulfone.
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c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Références a des méthodes d'analyse
recommandées

Références aux rapports du JECFA

Références 3 de précédentes
publications du Codex

Substance : Fenbendazole

Dose journaliére admissible (DJA)
établie par le JECFA

a) Produit

b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Références a des méthodes d'analyse
recommandées

Référence aux rapports du JECFA

Références a de précédentes
publications du Codex

Substance : Oxfendazole

Dose journaliére admissible (DJA)
fixée par le JECFA

a) Produit

b) LMR

c) Oxfendazole-sulfone
(A élaborer)

OMS SRT 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

ALINORM 93/31, Annexe V

0-25 ug/kg de poids corporel
(temporaire)

a) Muscle, graisse et reins
(bovins, ovins et porcins)

b) 100 ug/kg (tempo;aire)
(LMR de groupe)
c) Oxfendazole-sulfone

a) Foie (bovins, ovins et
porcins)

b) 500 ug/kg (tempoFaire)
(LMR de groupe)

c) Oxfendazole-sulfone

a) Lait (bovins)

b) 100 ug/l (temporﬁire)
(LMR de groupe)

c) Oxfendazole-sulfone

(A élaborer)

OMS SRT 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FAO FNP 41/4 (1991)

ALINORM 93/31, Annexe V

0-4 ug/kg de poids corporel
(temporaire)

a) Muscle, graisse et reins
(bovins, ovins et porcins)

b) 100 ug/kg (tempoFaire)
(LMR de groupe)

LMR de groupe pour le fébantel, le fenbendazole et 1l'oxfendazole
seuls ou en combinaison. La valeur de la LMR est la somme des
résidus de fenbendazole, d'oxfendazole et d'oxfendazole sulfone,

calculée en oxfendazole-sulfone.
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c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

a) Produit
b) LMR

c) Définition des résidus pour
lesquels la LMR a été fixée

Références a& des méthodes d'analyse
recommandées

Références aux rapports du JECFA

Référence & de précédentes
publications du Codex

c)

a)
b)
c)
a)
b)

c)

Oxfendazole-sulfone

Foie (bovins, ovins et
porcins)

500 ug/kg (tempoFaire)
(LMR de groupe)
Oxfendazole-sulfone

Lait (bovins)

100 ug/l (temporﬁire)
(LMR de groupe)
Oxfendazole-sulfone

(A élaborer)

OMS SRT 815 (1991)
OMS FAS 29 (1991)
FRO FNP 41/4 (1991)

ALINORM 93/31, Annexe V

LMR de groupe pour le fébantel, le fenbendazole et 1'oxfendazole
seuls ou en combinaison. La valeur de la LMR est la somme des
résidus de fenbendazole, d'oxfendazole et d'oxfendazole sulfone,

calculée en oxfendazole-sulfone.
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ALINORM 93/31A
ANNEXE VI

LISTE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES EVALUES PAR LE JECFA
AU SUJET DESQUELS AUCUNE MESURE N'A ETE PRISE PAR LE COMITE

Remarque : La présente liste fait apparaitre les substances évaluées par le
JECFA et auxquelles aucune limite maximale de résidus n'a pu étre
recommandée. Le plus souvent, le fait qu'aucune LMR n'ait été
établie s'explique par 1l'insuffisance des données fournies au
JECFA pour ces évaluations. Toutefois, il est indispensable de se
référer au rapport du Comité d'experts pour bien comprendre le
statut de la substance concernée.

Substance Référence du JECFA

Dimétridazole 34e session, SRT 788 (1989)
Ipronidazole 34e session, SRT 788 (1989)
Métronidazole 34e session, SRT 788 (1989)
Ronidazole 34e session, SRT 788 (1989)
Sulfathiazole 34e session, SRT 788 (1989)
Diminazéne 34e session, SRT 788 (1989)
Isométamidium 34e session, SRT 788 (1989)
Olaguindox 36e session, SRT 799 (1990)
Tylosine 38e session, SRT 815 (1991)

. Azapérone 38e session, SRT 815 (1991)
Chlorpromazine 38e session, SRT 815 (1991)
Propionylpromazine 38e session; SRT 815 (1991)
Furazolidone 40e session, SRT, en préparation
Nitrofurazone 40e seéssion, SRT, en préparation

Ractopamine 40e session, SRT, en préparation
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ALINORM 93/31A
ANNEXE VII

PROJET DE CODE D'USAGES POUR LE CONTROLE DE L'UTILISATION
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES A 1L'ETAPE 8 '

INTRODUCTION

1.

Le présent Code énonce des directives pour la prescription, 1l'emploi,
la distribution et 1le contréle des médicaments utilisés en vue de
traiter des animaux, de préserver la santé animale ou d'améliorer 1la
production animale. L'application de ce Code a pour but de contribuer
4 la protection de la santé publique dans tous les Etats Membres des
organisations sous 1l'égide desquelles il est élaboré.

Les bonnes pratiques en matiére d'emploi des médicaments vétérinaires
(BPMV), telles qu'elles sont définies par le CCRVDF, constituent
l'usage officiellement recommandé ou autorisé, y compris les temps
d'attente & respecter, approuvés par les autorités nationales, des
médicaments vétérinaires dans les conditions pratiques. La limite
maximale de résidus pour les médicaments vétérinaires (LMRMV) peut étre
abaissée pour &tre rendue conforme aux bonnes pratiques d'utilisation
de médicaments vétérinaires. La LMRMV est basée sur le type et la
quantité de résidus Jjugés sans risque toxicologique pour la santé
humaine, en tenant compte également d'autres risques pertinents pour la
santé publique, ainsi que des aspects liés a la technologie des denrées
alimentaires.

Les produits vétérinaires (y compris les prémélanges médicamenteux)
utilisés pour traiter des animaux producteurs de nourriture doivent
étre administrés (ou incorporés aux aliments pour animaux) conformément
a la documentation pertinente approuvée par les autorités nationales
et/ou conformément & une ordonnance et/ou directive émanant d'un
vétérinaire qualifié.

HOMOLOGATION ET DISTRIBUTION - PRESCRIPTIONS GENERALES

4.

Tous 1les ©produits médicinaux (c'est-a-dire tous 1les produits
thérapeutiques vétérinaires) et prémélanges médicamenteux & incorporer
dans les aliments pour animaux doivent étre conformes au Code d'usages
de 1'OIE pour l'homologation des médicaments vétérinaires et doivent
étre enregistrés auprés de l'autorité nationale compétente. Ils ne
doivent étre distribués que par l'intermédiaire de vétérinaires, de
grossistes autorisés, de pharmaciens ou détaillants approuvés selon les
lois et réglements nationaux. Chaque établissement devra tenir un
registre des entrées et des sorties de produits. Les conditions
d'entreposage et de transport doivent étre conformes aux indications de
1'étiquette, particuliérement celles qui concernent la température,
1'humidité, la lumiére, etc.

RESPONSABILITE DU VETEﬁINAIRE ET DES AUTRES PERSONNES AUTORISEES A MANIPULER
OU ADMINISTRER DES MEDICAMENTS - DISPOSITIONS GENERALES

5.

Il est important de reconnaitre que, chaque fois que des médicaments
vétérinaires sont manipulés ou administrés, des effets potentiellement
dangereux peuvent se produire chez les animaux ou chez les
utilisateurs. Lorsque 1l'administration d'un médicament n'est pas
directement supervisée par un vétérinaire, il est donc essentiel, aprés
le diagnostic, que des instructions claires soient données sur la dose
et les modes d'emploi, en tenant compte du niveau de compétence de
l'utilisateur et en s'assurant que celui-ci ait bien saisi toute
l'importance des temps d'attente et la maniére de les calculer. De
méme, il importe de s'assurer que les installations et les systémes de
gestion des exploitations agricoles permettent de respecter les temps
d'attente.
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6. Pour déterminer les traitements, il faut s'efforcer de poser un
diagnostic précis et de s'inspirer du double principe de l'efficacité
maximale et du risque minimal. Il y a lieu de proposer des traitements
spécifiques utilisant aussi peu de produits que possible et évitant
l'emploi de produits en association, & moins qu'il n'ait été démontré
que l'on peut en attendre des avantages pharmacologiques.

7. Les vétérinaires ne doivent pas oublier que l'emploi inconsidéré et
illimité de produits pharmaceutiques peut conduire & l'accumulation de
résidus indésirables chez les animaux traités et dans l'environnement,
et que l'utilisation continue de produits anticoccidiens,
antimicrobiens ou anthelminthiques peut favoriser 1l'apparition de
résistances. Il appartient au vétérinaire ou autres personnes
autorisées de mettre au point des programmes de médecine préventive &
l'intention de l'éleveur et de faire ressortir 1l'importance d'une saine
gestion et de bonnes méthodes d'élevage pour réduire la probabilité de
maladies des animaux. Il faut s'efforcer autant que possible de
n'utiliser que les médicaments dont l'efficacité est reconnue pour le
traitement de la maladie spécifique dont il s'agit.

8. Le vétérinaire doit insister sur la nécessité d'isoler chaque fois que
possible les animaux malades et de les traiter individuellement.

9. Outre la fourniture de conseils sur les mesures propres & réduire
l'incidence des maladies et & les combattre efficacement quand elles
surviennent, le vétérinaire doit aussi se sentir pleinement responsable
du bien-&tre du cheptel.

INFORMATION SUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES

10. Les informations jugées essentielles par 1l'autorité nationale pour
garantir une utilisation sans danger et efficace des médicaments
vétérinaires doivent &tre reproduites sur les étiquettes, ainsi que sur
des notices et dans des brochures d'information. Les informations sur
les doses 3 employer seront complétées par des instructions sur les
temps d'attente recommandés selon les doses, les interactions, les
contre-indications, et tous autres facteurs limitant l'utilisation du
produit, y compris les précautions d'emploi.

QUANTITES A FOURNIR

11. Lles médicaments ne doivent pas é&tre fournis en quantités supérieures
aux besoins immédiats, car cela risquerait de conduire & une mauvaise
utilisation ou & une détérioration des produits.

PREPARATION DES MEDICAMENTS

12. La préparation des médicaments et des aliments médicamenteux pour
animaux doit étre confiée & un personnel convenablement formé,
utilisant des techniques et un matériel appropriés.

ADMINISTRATION DES MEDICAMENTS

13. Il convient de préter une attention particuliére & la prescription et
4 l'emploi de doses correctes et & l'administration par la voie
appropriée. Il doit étre pris note de toutes les mises en garde,
interactions et contre-indications (particuliérement en cas
d'incompatibilité avec d'autres produits pharmaceutiques). Il importe
d'éviter l'emploi de produits périmés.

14. Lorsque sévissent des maladies pour lesquelles il n'existe aucun
produit autorisé ou lorsque certaines indications ou espéces visées ne
sont pas mentionnées dans la documentation, le vétérinaire peut, de sa
propre autorité ou sur le conseil du fabricant, avoir recours a
d'autres produits autorisés ou utiliser un produit d'une maniére non
spécifiée sur 1l'étiquette. Les produits ainsi administrés peuvent



15.

toutefois avoir des effets secondaires imprévisibles et donner lieu &
l'accumulation de guantités inacceptables de résidus. Les vétérinaires
ne doivent donc prendre de telles initiatives, en particulier dans le
cas des animaux producteurs de nourriture, qu'aprés avoir mirement
réfléchi aux exigences de la situation. Dans ces circonstances, il
faudra prolonger sensiblement le temps d'attente avant de vendre 1le
lait, la viande ou les oeufs. Il appartient au vétérinaire de fournir
des instructions é&crites concernant le mode d'emploi et les temps
d'attente dés lors que le médicament n'est pas utilisé comme spécifié
sur l'étiquette. Les médicaments ne pourront é&tre utilisés de cette
maniére par d'autres que des vétérinaires que s'ils sont administrés
sous la surveillance d'un vétérinaire ou d'aprés ses instructions.

Pour é&viter la présence de résidus inacceptables dans la viande ou
d'autres sous-produits de 1'élevage, il est essentiel que 1le
propriétaire du bétail respecte le délai d'attente établi pour chaque
produit selon la dose, ou un temps d'attente de durée convenable
prescrite par un vétérinaire lorsqu'aucun délai n'est précisé. Des
instructions complétes doivent étre données sur la maniére de calculer
ce temps d'attente y compris, le cas échéant, l'application de méthodes
de détection de résidus sur le terrain et sur le sort & réserver aux
animaux abattus en cours de traitement ou avant l'expiration du délai
d'attente. Si des animaux sont vendus avant la fin de cette période,
1'acheteur doit en étre informé.

DOSSIERS A TENIR

16.

Le vétérinaire et/ou le propriétaire du bétail ou toute autre personne
autorisée devra tenir un registre des produits utilisés en spécifiant
la gquantité administrée, la date d'administration et l'identité des
animaux traités. Chaque registre doit é&tre conservé pendant deux ans au
moins et présenté & toute réquisition des autorités compétentes.

RETRAIT DE MEDICAMENTS VETERINAIRES

17.

Quand le vétérinaire ou toute autre personne habilitée soupgonne que
des réactions indésirables inattendues, y compris maladie, symptomes
cliniques anormaux ou décés d'animaux, ou tous autres effets nocifs
éprouvés par des personnes chargées d'administrer les médicaments
vétérinaires ont <colncidé avec l'administration d'un produit
vétérinaire, il doit le signaler 3 l'autorité nationale compétente. Les
vétérinaires et les fabricants devraient étre réguliérement tenus
informés des réactions indésirables suspectées.

ENTREPOSAGE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

18.

19.

Les produits vétérinaires devraient étre correctement entreposés
conformément aux instructions figurant sur 1'étiquette. Certains
produits pharmaceutiques sont en effet trés sensibles aux variations de
température, d'autres & la lumiére ou & l'humidité. En outre, les

médicaments délivrés sur ordonnance doivent étre conservés & part.

Tous les produits vétérinaires doivent étre entreposés dans des locaux
sirs, sous clé si possible, et hors de la portée des enfants et des
animaux.

ELIMINATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

20.

Une fois terminé le traitement, il convient de se défaire sans risque
des médicaments restants conformément aux instructions qui figurent sur
l'étiquette. Il ne faudrait pas conserver pour emploi ultérieur des
récipients dont le contenu a été partiellement utilisé. Cependant, si
l'on en est convenu d'un commun accord, les médicaments restants
périmés peuvent étre renvoyés au vendeur. Lorsque le médicament n'est
pas administré sous la surveillance directe d'un vétérinaire, 1les
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utilisateurs devraient é&tre informés des mesures d'élimination
applicables, afin de réduire au minimum les risques de contamination de
1'environnement.

ELIMINATION ET NETTOYAGE DES INSTRUMENTS DESTINES A L'ADMINISTRATION DES
MEDICAMENTS

21.

22.

Les instruments jetables utilisés pour 1l'administration de médicaments
vétérinaires doivent étre éliminés sans risque, conformément & une
méthode d'élimination appropriée. Dans les cas ou les médicaments ne
sont pas administrés sous contrdle vétérinaire, les seringues jetables,
les aiguilles, les cathéters et autres instruments utilisés pour
l'administration de médicaments doivent, dans toute la mesure du
possible, étre renvoyés au service vétérinaire les ayant fournis de
fagon 3 s'assurer qu'ils seront détruits selon les normes applicables.

Le nettoyage des instruments utilisés pour administrer des médicaments
vétérinaires doit étre effectué de telle maniére que soit garantie
l'absence de danger pour la santé humaine et l'environnement. Aprés
nettoyage, tout matériel contenant des résidus de médicament
vétérinaire doit &tre éliminé en suivant les mémes procédures que pour
1'élimination du médicament lui-méme.



ALINORM 93/31A
ANNEXE VIII

REVISIONS DU PROJET DE DIRECTIVES
POUR LA MISE EN PLACE D'UN PROGRAMME DE CONTROLE REGLEMENTAIRE
DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS
(Porté a l'étape 8)

Le Comité est convenu d'apporter les révisions suivantes aux directives

€laborées précédemment lors de la 6e session du CCRVDF (Annexe VIII, ALINORM

.93/31):

1. Remplacer le mot "incidence" par le mot "prévalence" dans 1l'ensemble du
texte des directives.

2. Page 54, rubrique 9, par. 2, corriger pour lire:
Lors dé 1l'établissement de limites maximales de résidus, on pourra
utilement consulter le Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs
alimentaires (pour les médicaments vétérinaires) afin d'obtenir ces
données.

3. (Page 52, par. 3) Corriger la premiére phrase pour lire:
NDT: Cette correction n'affecte pas la version frangaise qui reste
inchangée.

4. Incorporer les sections pertinentes des Méthodes d'échantillonnage

recommandées du Comité du Codex sur les résidus de pesticides,
applicables aux produits laitiers (Annexe VI, ALINORM 93/24), dans la
section appropriée (Annexe B, Partie 1, p. 67-71) des Directives (voir
ci-apreés).
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APPENDICE B

LAIT, OEUFS, PRODUITS LAITIERS D'ANIMAUX AQUATIQUES
ET PRODUITS DERIVES

DENREE INSTRUCTIONS DE PRELEVEMENT QUANTITE MINIMALE POUR
. UN ECHANTILLON DE
LABORATOIRE
. I. Groupe 033 Laits
Lait entier En vrac. 500 ml
liquide, frais, Mélanger soigneusement et prélever
pasteurisé, UHT immédiatement un échantillon au
et stérilisé moyen d'un plongeur.
En récipients de détail. Prélever
suffisamment d'unités pour
satisfaire les besoins du
laboratoire en matiére de taille
de l'échantillon.
II. Groupe 082
Produits laitiers
dérivés
A. Lait écrémé Comme pour le lait entier liquide. 500 ml
Lait écrémé et
semi-&écrémé;
B. Lait concentré Conditionnements en vrac (bidons, 500 ml
| non sucré fits). Mélanger soigneusement le
contenu et racler les matiéres
Lait concentré et adhérant sur les cdtés et au fond
; écrémé du récipient. Prélever 2 & 3
| litres, recommencer & mélanger et
? prélever un échantillon de 500 ml.
Petits récipients de détail.
Prélever suffisamment d'unités
pour répondre aux besoins du
laboratoire en matiére de taille
de l'échantillon.
C. Poudres de lait
) 1. Entier; Récipients en vrac. Procéder par 500 g

forage & sec & travers la poudre
4 une vitesse réguliére de
pénétration. Effectuer le nombre
voulu de forages pour recueillir

un échantillon de 500 g.




III.

Faible teneur en
matiéres grasses;

Groupe 087
Produits dérivés
du lait

Créme

Fraiche, congelée
et UHT. Liquide
fouettée, a
fouetter, épaisse

et caillée;

Beurre

Yy compris le
petit lait et les
produits a étaler
contenant des
matiéres grasses
du beurre;

Beurre émulsionné

Yy compris le
beurre émulsionné
anhydre et les
matiéres grasses
anhydres de lait

détail.
d'unités

récipients de

suffisamment
pour satisfaire les besoins du
laboratoire en matiére de taille
de 1'échantillon.

Petits
Prélever

Comme pour les poudres de lait
entier

Récipients en vrac.

Introduire le plongeur et le
remuer en plusieurs endroits pour
obtenir un mélange homogéne en
évitant le moussage, le fouettage
et le battage. Prendre un
échantillon de 200 ml au moyen
d'un plongeur.

Petits récipients.
Prendre suffisamment d'unités pour
répondre aux besoins du
laboratoire en matiére de taille
de l'échantillon.

En vrac.

Prendre deux noix ou plus de
beurre de fagon a4 ce que le poids
total minimum de 1l'échantillon ne
soit pas inférieur a 200 g.

En plaques ou en rouleaux.

Pour les unités d'un poids
supérieur & 250 g, diviser en
quatre et prendre les morceaux
intercalaires.

Pour les unités de moins de 250 g,
prendre une unité comme
échantillon.

Mélanger soigneusement et prélever
un échantillon de 200 g.

500 g

200 ml

200 g

200 g



Iv.

Groupe 090
Produits laitiers

manufacturés
(ingrédient
unique)

Yaourt
Naturel, & faible
teneur en
matiéres grasses
et 3 base de lait
entier;

Fromages

Toutes variétés

Groupe 092

Produits laitiers
manufacturés
(ingrédients

multiples)

Créme glacée
laitiere

Créme glacée
contenant au
moins 5% de

matiéres grasses
de lait

Préparations a
base de fromage
fondu

Yaourts parfumés

Lait condensé
sucré
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Prélever un nombre d'unités
suffisant pour répondre aux
besoins du laboratoire en matiére
de taille de l'échantillon.

Effectuer deux coupes, partant du
centre du fromage si celui-ci est
de base circulaire ou paralléles
si la base est rectangulaire. La
dimension du morceau prélevé doit
répondre aux besoins du
laboratoire en matiére de taille
de l'échantillon. Pour les petits
fromages et les portions de
fromage emballées, prélever un
nombre d'unités suffisant pour
répondre aux besoins du
laboratoire en matiére de taille
de l'échantillon.

Choisir un bloc ou des unités
suffisants pour répondre aux
besoins du laboratoire en matiére
de taille de l'échantillon.

Choisir des unités répondant aux
besoins du laboratoire en matiére
de taille de l'échantillon.

Comme pour le yaourt naturel.

Comme pour le lait concentré non
sucré.

500 g

200 g

500 ml

200 g

500 g

500 ml



VI.

VII.

Groupe 039
(Oeufs et

produits a base
d'oeufs)

Oeufs liquides et
congelés

Produits & base
d'oeufs en poudre

Oeufs en coquille

Conditionnement
de détail

Cartons du
commerce de gros

Classe B -
Type 08
Produits
d'animaux
aquatiques)

Poisson
conditionné,
frais, congelé,
fumé, salé ou
crustacés (sauf
les hultres)

Poisson en vrac
0,5 a 1,5 kg

Crustacés en vrac
( sauf les
huitres)

- 48 -

Employer le baréme
d'échantillonnage. La taille de
sous—-échantillon sera de 0,25
litre de liquide ou de 0,5 litre

.de lamelles en masse obtenues par

forages aseptiques pratiqués a
l'intérieur des récipients.

Employer le baréme
d'échantillonnage. Utiliser 1les
mémes tailles de sous—-échantillons
qu'en l.b. Produits laitiers en
poudre. Prélever au moyen d'une
technique aseptique.

Employer le baréme
d'échantillonnage. La taille du
sous-échantillon est la douzaine.

Pour 15 cartons ou moins, prélever
une douzaine sur chaque carton,
jusqu'ad concurrence de 2 douzaines
d'oeufs minimum. Pour 16 cartons
ou plus, prélever une douzaine sur
15 cartons choisis au hazard.

Prélever 12 sous-échantillons au
hasard. La taille de sous-
échantillon est de 1 kg minimum.

Prélever 12 sous-échantillons au
hasard. Chaque échantillon devra
représenter un total de 0,5 kg de
poisson comestible.

Prélever 12 sous-échantillons au
hasard.

0,5 kg

0,5 kg
entiers

0,5 kg
entiers

1,0 kg

1,0 kg

1,0 kg

ou 10 oeufs

ou 10 oeufs



>

VIII.

Autres produits a
base de poisson
et de crustacés
(y compris les
huitres)

Classe E -

Type 17

(Produits dérivés
comestibles
d'origine animale
aquatique)

Produits a base
de poisson et de
crustacés en
conserve (sauf
les huitres)

Autres produits a
base de poisson
et de crustacés -
farine et poudre
de poisson
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Prélever 12 sous-échantillons de
0,25 litre.

Prélever 12 sous-échantillons de
5 boites par sous-échantillon.

Employer le baréme
d'échantillonnage. Prélever 1 kg
par sous-échantillon.

1,0 kg

1,0 kg

1,0 kg




ALINORM 93/31A
ANNEXE IX

CODE D'USAGES POUR L'HOMOLOGATION DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(établi par l1'Office international des épizooties)

1. INTRODUCTION

Au cours de la 2e session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments, tenue en octobre 1987, on avait estimé qu'il serait
utile d'établir un code d'usages pour l'homologation des médicaments vétérinaires
afin notamment de garantir que les limites maximales de résidus ne soient pas
dépassées.

Le présent rapport a été établi par 1'Office international des épizooties &
la demande du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments, qui a estimé cette organisation compétente en matiére d'homologation de
médicaments vétérinaires.

La préparation de ce code d'usages se fonde sur:

- une procédure d'homologation des médicaments vétérinaires destinée a
évaluer objectivement les données techniques et scientifiques ayant
trait & la qualité, & l'efficacité et & l'innocuité d'un médicament
vétérinaire. Il conviendrait également que cette procédure permette
de déterminer les limites maximales de résidus qu'il conviendra de
respecter au moment ou l'utilisation des médicaments vétérinaires sera
autorisée.

- une procédure d'autorisation de fabrication visant & s'assurer que
cette derniére ait lieu conformément aux régles des bonnes pratiques
de fabrication.

Aucun médicament vétérinaire ne peut é&tre commercialisé dans un pays avant
d'avoir regu l'approbation de 1l'autorité nationale compétente. Toutefois, des
circonstances spécifiques et exceptionnelles peuvent amener l'autorité compétente
a4 autoriser l'utilisation d'un médicament non homologué, particuliérement dans le
cas des essais cliniques destinés & démontrer l'efficacité du médicament et
exécutés conformément a un protocole établi d'avance.

Les autorités responsables de la santé animale devraient participer, avec

l'autorité nationale compétente, & 1'homologation des médicaments vétérinaires.

Aucun médicament vétérinaire ne peut étre homologué avant que sa qualité
pharmaceutique ainsi que son efficacité et son innocuité thérapeutiques pour les
animaux et, par la suite, pour le consommateur, n'aient é&té démontrées dans le
dossier établi en vue de son homologation.

L'évaluation d'un dossier aux fins d'homologation est une procédure technique
ayant pour objet d'étudier de fagon critique et objective les données scientifiques
disponibles.

2. FABRICATION, EXPORTATION ET IMPORTATION
a) Fabrication
Si la qualité du médicament vétérinaire doit étre contrdlée, il s'agit
avant tout d'un impératif de fabrication. Tous les médicaments

doivent étre fabriqués conformément aux régles de bonnes pratiques de
fabrication (OMS, CEE, ...).




b) Importation

L'expérience acquise dans ce domaine démontre l'importance du contrdle
des importations de médicaments vétérinaires, qui devraient é&tre
restreintes aux produits homologués ou & ceux destinés & n'étre
utilisés qu'en conditions strictement contrdlées, dans 1le cadre
d'expériences cliniques nécessaires i 1'obtention d'une homologation.
La difficulté liée & 1l'établissement de nomenclatures douaniéres
adéquates pour les médicaments vétérinaires impose le recours aux
autorités vétérinaires pour le contrbéle de ces importations.

c) Exportation

La gqualité des médicaments vétérinaires exportés, homologués
officiellement par le pays exportateur, devrait concorder avec les
spécifications requises pour une homologation.

La qualité des médicaments vétérinaires exportés qui n'ont pas été
homologués par le pays exportateur, devrait étre garantie par 1le
respect des bonnes pratiques de fabrication.

3. QUALITE PHARMACEUTIQUE DU MEDICAMENT VETERINAIRE

La qualité pharmaceutique du médicament vétérinaire constitue un impératif
essentiel; elle détermine son efficacité et son innocuité.

Pour obtenir cette qualité, la société devrait concevoir et mettre en oeuvre
un systéme d'assurance de gqualité englobant toutes les étapes: mise au point,
fabrication et contrdle.

Au niveau de la conception, il conviendrait qu'elle veille en particulier:

- au respect des bonnes pratiques de fabrication

- d la validité des méthodes de contrdle analytique utilisées pour
vérifier que les normes seront respectées dans les lots de production

ultérieurs.

- 4 la stabilité du produit fini. Cet impératif est particuliérement
important pour les pays & climat non tempéré.

- & la qualité du conditionnement qui, pour éviter tout type de fraude,
devrait étre garanti contre toute adultération ou rendre apparente
toute infraction éventuelle. '

Le contrdle de la qualité devrait porter particuliérement sur:

- la qualité des matiéres brutes employées.

- la composition et la qualité galénique du produit fini.
4. EFFICACITE THERAPEUTIQUE DU MEDICAMENT VETERINAIRE

L'évaluation de l'efficacité du médicament vétérinaire devrait se fonder sur
1l'examen des renseignements suivants:

- la pharmacologie du ou des é€léments actifs du médicament qui indique
l'efficacité potentielle du point de vue des entités pathologiques &

contrdler ou des mécanismes physiologiques a restaurer et/ou modifier.

- la pharmacocinétique du principe actif, chez 1l'animal traité,
indiquant les modes de traitement, la formule galénique, la posologie,
la voie d'administration, qui pourront produire des concentrations
effectives dans l'organisme de 1l'animal en question.
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- les essais cliniques effectués conformément aux modes de traitement
décrits dans le dossier déposé pour homologation, prenant en
considération, le cas é&chéant, les caractéristiques d'élevage et le
profil des maladies du pays pour lequel 1l'homologation est demandée.
On pourra accepter des extrapolations & partir d'essais cliniques
réalisés dans d'autres pays.

INNOCUITE DU MEDICAMENT VETERINAIRE

L'innocuité du médicament vétérinaire devrait &tre démontrée pour:
- l'animal auquel le médicament est destiné

- les utilisateurs de. médicaments vétérinaires

- 1l'environnement

- les consommateurs susceptibles de venir en contact avec les résidus
des médicaments vétérinaires dans les aliments d'origine animale.

- la transformation industrielle des aliments.

a) Innocuité pour l'animal traité

Des essais exhaustifs, pouvant étre réalisés 3 l'occasion d'essais
cliniques, devraient permettre 1'évaluation précise de 1l'innocuité des
médicaments vétérinaires pour les animaux traités. Ces études de tolérance
devraient tenir compte de tous les effets physiopathologiques et
zootechniques.

Etant donné que les essais cliniques effectués pour constituer un
dossier d'homologation demeurent nécessairement limités, il est indispensable
de continuer & contrdler l'innocuité du médicament vétérinaire homologué par
le biais d'un systéme approprié de pharmacovigilance.

b) Innocuité pour les utilisateurs des médicaments vétérinaires

Il conviendrait, le cas échéant, de préciser les précautions & prendre
pour que les utilisateurs puissent manipuler les médicaments sans risque,
ainsi que la marche 3 suivre en cas d'accident.

c) Innocuité pour 1l'environnement

Il conviendrait, le cas échéant, de fournir des renseignements destinés
a4 prouver l'absence de tout effet indésirable des médicaments vétérinaires
sur l'environnement ou de prévenir de tels effets en fournissant un mode
d'emploi approprié.

d) Innocuité pour le consommateur

L'administration d'un médicament vétérinaire 3 un animal destiné &
produire des aliments pour la consommation humaine risque de laisser dans ces
aliments des résidus dangereux pour le consommateur.

La protection de la santé publique devrait é&tre asurée par les
dispositions suivantes:

- établissement de la dose journaliére acceptable et de la limite
maximale de résidus, conformes 3 la définition du Codex Alimentarius.

- détermination, pour chaque formule galénique, du délai d'attente
approprié, & partir d'une étude de la cinétique des résidus dans la
viande, le lait, le poisson, les oeufs et le miel.
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- mise au point de méthodes d'analyse fiables et pratiques permettant,
principalement en vue d'un dépistage, de détecter la présence dans les
aliments d'une teneur en résidus égale au moins 3 la limite maximale
fixée.

- mise en place d'un plan de surveillance de la qualité hygiénique des
aliments d'origine animale et du respect des limites maximales de
résidus dans le cas des substances jugées prioritaires.

e) Innocuité pour la transformation industrielle des aliments

Il conviendrait, le cas échéant, de fournir des renseignements en
mesure d'établir que les aliments provenant d'animaux traités sont de qualité
compatible avec les impératifs de l'industrie agro-alimentaire.

6. INFORMATION POUR L'UTILISATEUR

Les renseignements reconnus nécessaires par l'autorité nationale compétente,
et ayant trait a la qualité, & l'efficacité et & 1l'innocuité du médicament

vétérinaire, seront portés A& 1l'attention de l'utilisateur par des moyens
appropriés. .

L'étiquetage, déterminé en fonction de 1l'espace disponible, devrait néanmoins
inclure les éléments suivants: nom, éléments essentiels de la composition,
laboratoire responsable, numéro d'homologation, numéro du lot de fabrication, délai
d'attente s'il y a lieu, date d'expiration, conditions de stockage, le cas échéant
et, si possible, les indications et contre-indications.

Les instructions données sur l'étiquette devraient fournir les informations
nécessaires 4 l'utilisation appropriée du médicament vétérinaire, conformément aux
termes de 1'homologation.

Elles préciseront en particulier:

- le mode d'administration

- les indications, contre-indications et, le cas échéant, les effets
secondaires.

- les précautions d'emploi possibles, & prendre par la personne qui
manipule le médicament et & 1l'égard de l'animal traité et de
l'environnement.

- les conditions de stockage du médicament, particuliérement s'il doit
étre réfrigéreé.

- le délai d'attente qu'il convient d'observer pour chaque produit
alimentaire, selon les méthodes de traitement recommandées.

- renseignements pharmacologiques généraux.

Il serait souhaitable que les instructions soient rédigées simplement, dans
la langue du pays pour lequel 1'homologation est demandée.

La publicité peut étre réglementée conformément & la nature du médicament
vétérinaire. Elle se limitera aux seuls médicaments vétérinaires autorisés par
l1'autorité nationale compétente.
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ANNEXE X
LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER OU
REEVALUER EN PRIORITE
1. SUBSTANCES DONT L'EXAMEN EST PREVU LORS DE LA QUARANTE-DEUXIEME SESSION DU

JECFA EN FEVRIER 1994

Chloramphénicol*
Dexaméthasone
Enrofloxacine
Fluméquine
Lévamisole~*
Olaquindox*
Ronidazole*
Spectinomycine*

SUBSTANCES DONT L'EXAMEN EST PREVU LORS DE LA QUARANTE-TROISIEME SESSION DU
JECFA FIN 1994

Acide Oxolinique .
Apramycine
Carazolol*
Dihydrostreptomycine
Gentamicine
Imidocarbe

Néomycine
Spiramycine*
Streptomycine

SUBSTANCES DONT L'EVALUATION EST PREVUE LORS DE LA QUARANTE-QUATRIEME SESSION
DU JECFA MI-1994

Ceftiofur de sodium
Chlortétracycline
Fébantel*
Fenbendazole*
Moxidectine
Oxfendazolex*
Tétracycline

Ces substances ont été inscrites & 1l'ordre du jour sur la base des
réévaluations prévues par le JECFA et non des priorités du CCRVDF.




